La présente fiche d'information sadresse aux fabricants de dis-
positifs médicaux de diagnostic in vitro. Pour obtenir des infor-
mations sur les conséquences du réglement relatif aux dispositifs
meédicaux pour les fabricants, veuillez consulter la fiche a l'inten-
tion des fabricants de dispositifs médicaux. Les annexes et articles
évoqueés dans la présente fiche sont tirés du reglement relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (2017/746/UE).

Les récents réglement relatif aux dispositifs
médicaux (2017/745/UE) et réglement relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(2017/746/UE) rendent le droit de I’'Union euro-
péenne (UE) conforme aux progreés techniques, a
’évolution de la médecine et aux avancées dans
'élaboration de la législation.

Ces nouveaux reglements instaurent un cadre
réglementaire solide, transparent et durable,
reconnu au niveau international, qui renforce la
sécurité clinique et rend l'accés au marché plus
équitable pour les fabricants.

Contrairement aux directives, les réglements ne
doivent pas étre transposés dans le droit national.
Le reglement relatif aux dispositifs médicaux et
le réglement relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro réduiront par conséquent les
risques de divergences d’interprétation sur le
marché de l'UE.

Des périodes de transition sont prévues afin de
faciliter 'application de ces nouveaux réglements.
Il convient toutefois de garder a l'esprit que les
consultants, les professionnels en interne et les
organismes notifiés verront leur charge de travail
augmenter a 'approche de l'échéance.

Prenez les devants pour étre
prét a temps!
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Contexte dans lequel s’inscrit le
reglement relatif aux dispositifs
meédicaux de diagnostic in vitro

Ce reglement remplacera la directive en vigueur relative aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro (directive 98/79/CE). Le reglement est entré en vigueur
en mai 2017, date qui marque le début d’'une période de transition de cing ans
entre la directive et le reglement.

Au cours de cette période de transition, 'entrée en vigueur du reglement se fera
progressivement et débutera par les dispositions relatives a la désignation des
organismes notifiés et a la capacité des fabricants de solliciter de nouveaux
certificats au titre du reglement relatif aux dispositifs meédicaux de diagnostic
in vitro.




Pour éviter les perturbations sur le marché et faciliter la transition
de la directive au reglement, plusieurs dispositions transitoires sont
mises en place (article 110). Lors de la phase de transition, les pro-
duits certifiés au titre de la directive et les produits certifiés au titre
du reglement coexisteront sur le marché. Ils auront le méme statut au
regard de la loi et ne pourront subir aucune discrimination en ce qui
concemne les critéres d’éligibilité dans le cadre des marchés publics.

:|/ Qu’est-ce qui a change?

En ce qui conceme leur impact sur les fabricants et les produits, la
directive relative aux dispositifs meédicaux de diagnostic in vitro et
le reglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
partagent en grande partie le méme processus de réglementation
de base. Les exigences existantes ont toutes été maintenues, mais
le reglement en a introduit de nouvelles.

Le reglement prévoit des exigences plus strictes concernant la dési-
gnation des organismes notifiés, notamment un contréle et une
surveillance accrus de la part des autorités nationales compétentes
et de la Commission européenne.

Les principaux changements concernent la classification des dis-
positifs de diagnostic in vitro en fonction des risques et le role des
organismes notifiés. Le reglement précise également les obligations
des opérateurs économiques (fabricants, mandataires, importateurs
et distributeurs).

La directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
adoptait une approche fondée sur des listes pour attribuer les classes
de risque, ce qui en retour permettait de déterminer le processus
d’évaluation de la conformité et le degré de supervision nécessaire
de la part des organismes notifiés. A linverse, le réglement relatif
aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro applique des regles
reconnues au niveau international pour attribuer a chaque dispositif
l'une des quatre catégories de risque (article 47), de la classe A
(risque le plus faible) a la classe D (risque le plus élevé). Par consé-
quent, environ 85 % de 'ensemble des dispositifs de diagnostic in
vitro nécessiteront la surveillance des organismes notifiés.

Il durcit également les exigences relatives aux preuves cliniques et
a l'évaluation de la conformité. Pour les diagnostics compagnons,
les organismes notifiés consultent les autorités compétentes pour
les meédicaments (article 48).

Lévaluation de la conformité des dispositifs de classe D nécessitera
lintervention d’'un laboratoire de référence de 'Union européenne
(s'il est désigné pour ce type de dispositif) pour vérifier les perfor-
mances indiquées par le fabricant et la conformité avec les spécifi-
cations communes applicables (article 48, paragraphe 5). En outre,
pour les dispositifs innovants de classe D pour lesquels il nexiste
actuellement pas de spécifications communes, un groupe d'experts
indépendants doit donner son avis sur le rapport d'évaluation des
performances du fabricant (article 48, paragraphe 6).

Les dispositifs de classe D produits doivent étre soumis a des essais
par un laboratoire de référence de I'UE (s'il est désigné pour ce type
de dispositif).

1 Voir larticle 2, point 21), pour la définition.
2 Voir larticle 2, point 20), pour la définition.

Le reglement appelle a une plus grande transparence ainsi qu'a la
publication des informations concernant les dispositifs de diagnostic
in vitro et des études des performances qui présentent un risque plus
éleve. La nouvelle base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED) jouera un réle central dans la mise a disposi-
tion de données plus exhaustives, plus précises et plus accessibles.

La mise en place d’'un identifiant unique des dispositifs (IUD) pour
chaque dispositif de diagnostic in vitro améliorera considérablement
la tracabilité et contribuera a l'efficacité des activités liées a la sécu-
rité apres commercialisation.
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Les organismes notifiés peuvent continuer de délivrer des certificats
au titre de la directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro jusqu'a la date d’'application du reglement. Dans certaines
conditions, les dispositifs munis d’'un certificat valide délivré au titre
de la directive peuvent encore étre mis sur le marché! jusqu'au 26
mai 2024 et mis a disposition? jusqu’au 26 mai 2025 (article 110,
paragraphe 4).

Les fabricants peuvent mettre leurs produits sur le marché au titre
du reglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
avant la date d'application a condition de se conformer aux dispo-
sitions du reglement.

En outre, certains articles du reglement disposent de leur propre date
d'application. A titre d’exemple, l'article 100 relatif aux laboratoires
de référence de I'UE pour les dispositifs de diagnostic in vitro s'ap-
pliquera a compter du 25 novembre 2020 [article 113, paragraphe
3, point d)].



Qu’est-ce que cela signifie
W concretement?

Définitions relatives aux dispositifs de diagnostic
in vitro (article 2)

Dans le reglement, la définition du terme «dispositif de diagnostic in
vitro» a été élargie et clarifiée de facon a intégrer les essais destinés
a prévoir une affection ou une maladie, les «diagnostics compagnonss
(voir ci-dessous) et les logiciels.

Le reglement introduit également de nouvelles définitions. A titre
d’exemple, les dispositifs de diagnostic «prés du patient» (définition
6) sont congus pour étre utilisés par un professionnel de la santé,
mais hors d’'un environnement de laboratoire. Les «diagnostics com-
pagnonss (définition 7) sont les dispositifs nécessaires pour une
utilisation stre et efficace d’'un médicament donné.

Les dispositifs de diagnostic in vitro et les services de diagnostic sur
linternet («services de la société de l'information») qui sont acces-
sibles aux citoyens européens doivent étre conformes au reglement
relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro au moment o
ils sont proposés dans ['UE (article 6).

Classes de risque (article 47 et annexe VIII)

Le nouveau systeme de classification en fonction des risques, fondé
sur des regles, est plus souple que son prédécesseur, le systeme
fondé sur des listes. Il permet au reglement relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro de mieux suivre le rythme des pro-
gres technologiques et de répondre a la nécessité de lutter contre
les affections émergentes.

Plutdt que de nommer des dispositifs de diagnostic in vitro ou des
affections spécifiques, la classification d’un dispositif en fonction
des risques est déterminée par sa destination et tient compte non
seulement du risque pour l'individu, mais aussi pour la santé publique.
Pour répertorier leur dispositif, les fabricants devraient consulter les
regles énumeérées a l'annexe VIII du réglement. Si plus d’'une regle
s‘applique, il convient de suivre celle donnant lieu a la classification
la plus élevee. Conformément aux principes internationaux de clas-
sification, les quatre catégories sont les suivantes:

A: Risque faible pour l'individu et risque faible pour la santé publique

B: Risque modeére pour l'individu et/ou risque faible pour la santé
publique

C: Risque éleve pour lindividu et/ou risque modeéré pour la santé
publique

D: Risque élevé pour l'individu et risque élevé pour la santé publique.

Les dispositifs de classe A seront certifiés par leur propre fabri-
cant, a moins d'étre vendus comme étant stériles. Les dispositifs
des classes B, C et D devront faire l'objet d’'une évaluation de la
conformité réalisée par un organisme notifié.

La classification d’un dispositif releve de la responsabilité du fabri-
cant légitime dans un premier temps. Si l'organisme notifié n'est
pas d'accord avec la classification décidée par le fabricant, I'affaire
devrait étre portée devant l'autorité compétente du pays dans lequel
le fabricant (ou son mandataire) est établi. Il est possible que deux
autorités compétentes doivent intervenir si le fabricant et 'organisme
notifié sont établis dans des pays différents et qu'ils relevent par
conséquent d'autorités compétentes différentes (article 47).

3 EEE: Espace économique européen.

Obligations des fabricants

Les obligations des différents acteurs et leurs liens sont maintenant
clairement mentionnés dans le réglement.

Conformément a larticle 10, les fabricants mettent en place des
systemes de gestion des risques (paragraphe 2) et de gestion de la
qualité (paragraphe 8); réalisent des évaluations des performances
(paragraphe 3); elaborent et tiennent a jour la documentation tech-
nigue (paragraphe 4); et appliquent une procédure d'évaluation de
la conformité (paragraphe 5). Les fabricants sont également res-
ponsables de leurs dispositifs une fois ceux-ci mis sur le marché, et
prennent les mesures correctives appropriées, enregistrent et notifient
les incidents, et fournissent aux autorités des preuves appropriées
de la conformité (paragraphes 11, 12 et 13). Ils doivent avoir mis
en place des systémes permettant de couvrir leur responsabilité
financiere pour des dommages causés par un dispositif défectueux
(paragraphe 15).

Les fabricants désignent une personne responsable du respect de
la réglementation (article 15).

Une fois 'ensemble de leurs obligations remplies, les fabricants
établissent une déclaration de conformiteé (article 17) et apposent
le marquage CE sur leurs dispositifs (article 18).

Les fabricants situés en dehors de 'UE/EEE® disposent d’un contrat
approprié avec un mandataire établi dans 'UE/EEE (article 11).

Les obligations des mandataires (article 11), des importateurs (article
13) et des distributeurs (article 14) sont aussi indiquées clairement.

Approche axée sur le cycle de vie

Par rapport a la directive relative aux dispositifs medicaux de dia-
gnostic in vitro, le reglement met davantage l'accent sur la gestion
du cycle de vie et sur I'évaluation continue des produits.

Le réglement exige que les fabricants déemontrent qu'ils ont mis en
place un systeme de gestion de la qualité.

Identification des dispositifs

Le systeme d'identifiants uniques des dispositifs (IUD) permet-
tra d'ameliorer l'identification et la tracabilité des dispositifs de
diagnostic in vitro. Il s'agit d’'un nouvel élément du reglement
(article 24).

Chaque dispositif de diagnostic in vitro se verra attribuer un [UD
composé de deux parties: l'identifiant du dispositif (IUD-ID), propre
au modele et au conditionnement du dispositif, et un identifiant
«production» (IUD-IP) qui identifie le lieu de fabrication.

Les fabricants sont tenus d’enregistrer les données nécessaires
dans la base de données européenne (EUDAMED), qui comprend
la base de données IUD, et de les tenir a jour.



Preuves cliniques, évaluation des performances et
études des performances (chapitre VI)

Le niveau de preuves cliniqgues nécessaire pour démontrer la confor-
mité d’un dispositif devient progressivement plus exigent avec l'aug-
mentation de la classe de risque. Les preuves cliniques relatives a
chaque dispositif de diagnostic in vitro sont fondées sur des données
clinigues et sur une évaluation des performances qui démontrent les
éléments suivants:

« la validité scientifique;
o les performances analytiques;
e les performances cliniques.

Parmi les nouveaux éléments du reglement se trouve l'exigence de
suivi des performances apres commercialisation pour mettre a jour
l'évaluation des performances lorsque cela s'avere nécessaire tout
au long du cycle de vie du dispositif.

Le reglement décrit également les situations dans lesquelles les
fabricants doivent réaliser des études de performances ainsi que la
maniere de le faire.

Organismes notifiés (chapitre 1V)

Le reglement exige la désignation d’organismes notifiés. Par rapport
a la directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,
les organismes notifiés seront tenus de répondre a des criteres plus
stricts, en particulier du point de vue des compétences d'évaluation
scientifiques et techniques. Le processus de désignation, qui peut
prendre jusqu’a 12 mois ou plus a partir du moment ou un orga-
nisme notifié a posé sa candidature, mobilise des évaluateurs issus
des autorités nationales et des autorités européennes. En d’autres
termes, les premiers organismes notifiés désignés au titre du nouveau
reglement pourraient étre disponibles d’ici début 2019.

La base de données des organismes notifiés (NANDO) est disponible
icl.

En tant que fabricant, vous étes tenu de vérifier si votre organisme
notifié sera notifié au titre du nouveau réglement et pour quel éven-
tail de produits. Vous devez maintenant planifier les échéances des
certifications de votre portefeuille de produits avec votre organisme
notifié, en tenant compte de la disponibilité de ce dernier, de la
nécessité d'informations supplémentaires concernant vos dispositifs
(y compris d’études de performances) et des dispositions transitoires
prévues dans le reglement.

Evaluation de la conformité (chapitre V, section 2)

L'évaluation de la conformité d’'un dispositif pour le marquage CE
dépend de la classe de risque et de caractéristiques spécifiques de
certains dispositifs (article 48). Lintervention d’'un organisme notifié
est nécessaire pour I'ensemble des dispositifs de classe B, C et D,
ainsi que pour les dispositifs stériles de classe A (paragraphe 10).
Les différentes méthodes d'évaluation en fonction de la classe du
dispositif sont décrites a larticle 48 et aux annexes IX, X, XI. Dans
certains cas, les fabricants ont le choix quant a la méthode d'éva-
luation de la conformité.

Pour certains dispositifs de classe D, il existe une nouvelle procédure
de consultation de l'évaluation des performances qui doit étre menée
par un groupe d’experts indépendants, et lorsqu’un laboratoire de
référence de I'UE a été désigné pour ce type de dispositifs de classe
D, ce laboratoire devrait vérifier par des essais en laboratoire les per-
formances indiquées par le fabricant (article 48, paragraphes 5 et 6).

Lannexe | précise les exigences générales en matiere de sécurité et
de performances, tandis que les annexes Il et Il décrivent la teneur
de la documentation technigue.

Le champ d’application du systeme de gestion de la qualité (article
10, paragraphe 8) comprend maintenant l'évaluation des perfor-
mances et le suivi des performances apres commercialisation (SPAC).
Un plan d’évaluation des performances doit précéder 'évaluation des
performances en tant que telle (annexe XIlI, partie A).

Des spécifications communes définissant des exigences supplémen-
taires peuvent étre mises en place pour certains dispositifs (article 9).

Planifier la transition vers
le reglement relatif aux
dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

En tant que fabricant, il vous appartient d’établir le calendrier de
votre transition vers le reglement relatif aux dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro.

A partir du 26 mai 2022, tous les nouveaux certificats devront étre
délivrés conformément a ce reglement. Les certificats délivrés au
titre de la directive relative aux dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro peuvent étre valables jusqu'au 26 mai 2024 au plus tard,
mais les exigences du nouveau réglement relatives a la surveillance
apres commercialisation, a la surveillance du marcheé, a la vigilance
et l'enregistrement des opérateurs économiqgues et des dispositifs
s'appliguent des la date d'application (26 mai 2022).

Pour commencer, il convient de classer les dispositifs selon leurs
classes de risque. Pour les dispositifs qui nécessitent une certifi-
cation d’'un organisme notifié, il convient de prévoir cette étape en
temps utile.

Si vous commencez dés a présent, la période de transition
devrait vous laisser suffisamment de temps pour vous préparer. Il
convient de garder a l'esprit que les consultants, les professionnels
en intere et les organismes notifiés verront leur charge de travail
augmenter a l'approche de l'échéance.

En tant que fabricant, vous pouvez commencer dés maintenant par
VOus assurer:

e que tous vos produits sont classés de maniere adéquate;

e que l'ensemble de la documentation et des preuves de confor-
mité relative aux produits seront disponibles en temps utile et
conformes au réglement; et

e que vous avez mis en place les systémes nécessaires pour traiter
les preuves cliniques, la gestion de la qualité, la surveillance
apres commercialisation et la responsabilité liee aux dispositifs
défectueux.

Pour en savoir plus

Pour obtenir plus d'informations sur 'un des themes abordés, veuillez
consulter la section dédiée aux dispositifs médicaux sur le site web
de la Commission européenne.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_fr
https://ec.europa.eu/health/md_newregulations/overview_fr
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? Foire aux questions

Vous trouverez ci-dessous un extrait de la foire aux questions des
autorités compétentes concernant les dispositifs médicaux. Pour la
liste compléte, veuillez consulter:

FAQ: disposition transitoire du reglement relatif aux dispositifs
medicaux

FAQ: disposition transitoire du reglement relatif aux dispositifs médi-
caux de diagnostic in vitro

A partir de quand le réglement relatif aux dispo-
sitifs médicaux de diagnostic in vitro s’applique-
ra-t-il?

Le reglement relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
[réglement (UE) 2017/746] s'appliquera a partir du 26 mai 2022,
la «date d’applications.

Certaines dispositions du reglement entreront en vigueur avant cette
date (par exemple en ce qui conceme les organismes natifiés et le
groupe de coordination en matiere de dispositifs médicaux). D'autres
s‘appliqueront a une date ultérieure (par exemple concernant l'éti-
quetage IUD).

Quand la directive actuelle cessera-t-elle de s’ap-
pliquer?

De maniere genérale, la directive relative aux dispositifs medicaux de
diagnostic in vitro sera abrogée avec effet au 26 mai 2022 (la date
d’application). Toutefois, il existe certaines exceptions, notamment:

e pour la poursuite de la commercialisation des dispositifs
conformes a la directive (voir ci-dessous); et

e pour servir de plan de secours si EUDAMED n’est pas pleinement
fonctionnelle d'ici la date d’'application.

Quelle est la législation applicable jusqu’au 26
mai 2022?

Jusqu'a la date d’application, les législations et les réglementations
adoptées par les Etats membres conformément a la directive rela-
tive aux dispositifs meédicaux de diagnostic in vitro continueront de
s‘appliquer. Des exceptions sont toutefois prévues.

Est-il possible de mettre sur le marché des dis-
positifs conformes au réglement avant sa date
d’application?

Oui, il est tout a fait possible de mettre sur le marché des dispositifs
conformes au reglement avant la fin de la période de transition.
Cette possibilité s'applique aux dispositifs de toutes les classes
de risque, a condition que les exigences prévues par le reglement
soient respectées.

Toutefois, les dispositifs de classe D ne peuvent étre mis sur le mar-
ché avant que les groupes d’experts et les laboratoires de référence
de 'UE n'aient éteé établis.

Selon la classe de risque du dispositif, 'évaluation de la conformité
peut faire intervenir un organisme notifié approprié. Cette exigence
retardera le lancement de l'évaluation de la conformité jusqu'a ce
qu’un organisme notifié soit disponible.

Quelles obligations du réeglement un fabricant doit-
il remplir pour mettre sur le marché des dispositifs
conformes avant la date d’application?

Les fabricants doivent remplir un maximum d'obligations, en gar-
dant a l'esprit que l'infrastructure complete du réglement, y compris
EUDAMED, pourrait ne pas étre pleinement fonctionnelle avant la
date d'application.

Tant le dispositif que le fabricant doivent se conformer au reglement.
Les fabricants devraient évaluer la conformité de leurs dispositifs, un
processus qui peut nécessiter la participation d’un organisme notifié.
On notera également parmi les éléments importants:

o [‘évaluation des performances;

» la gestion des risques;

e le systeme de gestion de la qualité;

» laresponsabilité des opérateurs économiques;

e la surveillance aprés commercialisation;

» la documentation technique et d'autres rapports;
» laresponsabilité liee aux dispositifs défectueux.

Jusqu'a ce qU'EUDAMED soit pleinement opérationnelle, certaines
parties de la directive devront se substituer aux exigences correspon-
dantes du reglement, notamment l'enregistrement des dispositifs et
des opérateurs économiques.

Une personne chargée de veiller au respect de la réglementation
doit étre disponible sans étre nécessairement enregistrée, jusqu’a
ce quEUDAMED soit opérationnelle.

Les certificats délivrés par des organismes noti-
fiés au titre de la directive en vigueur restent-ils
valables aprés la date d’application?

Oui, les certificats delivrés au titre de la directive resteront normale-
ment valables jusqu’a la date d'expiration indiquée si celle-ci précede
le 26 mai 2024, ou jusqu’a cette date.

Au-dela du 27 mai 2024, aucun certificat délivré au titre de la direc-
tive ne sera valable.

Les types de certificats valides au titre de la directive comprennent:
o |e certificat d'examen CE de la conception;

e lattestation de conformite;

» le certificat d'examen CE de type;

o le certificat CE de systeme complet d’'assurance de la qualité;

o le certificat CE d'assurance de la qualité de la production.

Une déclaration de conformité au titre de la directive ne constitue pas
un certificat délivré par un organisme notifié et n'est par conséquent
pas valable au titre du reglement.

Est-il possible de détenir en paralléle des certifi-
cats valables au titre du réglement et de la direc-
tive jusqu’au 26 mai 2024?

Oui.


https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_MDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf
https://www.camd-europe.eu/wp-content/uploads/2018/05/FAQ_IVDR_180117_V1.0-1.pdf

Les fabricants peuvent-ils encore mettre sur le
marché/mettre en service des dispositifs conformes
a la directive au terme de la période de transition?

Oui, sous certaines conditions, il sera possible de continuer a mettre
sur le marché/mettre en service des dispositifs conformes a la direc-
tive jusqu'a l'expiration de leur certificat existant (ou jusqu'au 26 mai
2024 au plus tard). Cette exception permet d’éviter la nécessité de
delivrer immeédiatement de nouveaux certificats au titre du reglement.

Pour avoir recours a cette possibilité, tous les certificats existants
devront étre valables (y compris par exemple le systéme de gestion
de la qualité), la destination et la nature du dispositif doivent étre
inchangées et les nouvelles régles du reglement en matiere d’'en-
registrement, de surveillance et de vigilance doivent étre suivies.

Les dispositifs qui ne sont pas mentionnés dans la liste de 'annexe
Il de la directive ne peuvent étre vendus apres la date d'application,
méme s'ils étaient autrement conformes a la directive. Ils doivent
faire l'objet d’'une nouvelle certification au titre du reglement. Les
autodiagnostics, qui ne sont pas listés dans I'annexe Il mais certifiés
par un organisme notifié, bénéficient des dispositions transitoires pour
les certificats d’'organismes notifiés décrits ci-dessus.
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En quoi consiste la disposition de «cession»?

La disposition de «cession» est congue pour limiter la période au cours
de laquelle les dispositifs conformes a la directive qui ont déja été
mis sur le marché peuvent étre mis a disposition.

Les dispositifs qui se trouvent toujours dans la chaine d'approvi-
sionnement et qui n'ont pas atteint leur utilisateur final étant prét
a étre utilisé, par exemple un hopital, le 27 mai 2025 ne sont plus
commercialisables et doivent étre retirés.

Une fois qu’'un dispositif conforme a la directive a été mis a dispo-
sition de l'utilisateur final avant 'échéance, l'utilisation ultérieure
de ce dispositif sur le marché ne fait pas l'objet du réglement/n’est
pas régie par le reglement.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_en
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