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ppyilal Quelques exemples de dispositifs Médicaux

Stéthoscope

Implant dentaire

N

Lunettes

Fauteuil roulant

Pansement

Lentilles de contact

Pacemaker

Logiciels utilisés dans les
appareils médicaux
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Tubes ou tubulures

Appareil auditif
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poyilal Description et organisation de la manifestation

La nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux (MDR)

But Garantir la sécurité et les performances des dispositifs médicaux

Contenu - La structure du MDR
- Le Champ d’application
- Les grandes lignes
- Les obligations des opérateurs économiques
- Les conséquences pour la Suisse

Date Lundi 26 septembre 2022 Nb participants attendus 20 - 30 pers.
Salle Online

Intendance Manifestation suivie d’un apéritif offert par la SAQ VD
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La nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux MDR EU 2017 / 745

Historique

La réglementation de I'UE sur les dispositifs médicaux (Medical Devices Regulation, MDR) remplace
les Directives 93/42/CEE et 90/385/CE

5.5.2017 Journal officiel de 'Union européenne L1171

[

(Actes législarifs)

REGLEMENTS

REGLEMENT (UE) 2017|745 DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL
du 5 avril 2017
relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le réglement (CE) n° 178/2002

et le réglement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 90/385/CEE et 93/42/CEE
(Texte présentant de I'incérét pour 'EEE)

LE PARLEMENT CUROPLEN LT LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne, et notamment son article 114 et son article 168,
paragraphe 4, point c),

vu la proposition de la Commission européenne,
aprés transmission du projet d'acte législatif aux parlements nationaux,

vu l'avis du Comité économique et social européen ('),
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MDR EU 2017 / 745: Objectif et Champ d’application

Objectif
L'objectif de la réglementation du secteur des dispositifs médicaux est de soumettre les dispositifs médicaux a des regles
spécifiques et communes a toute I'Europe en vue de leur commercialisation avec I'obligation d’obtenir le marquage CE médical.

: 1 EU Directives EU Regulations
uropean Law (MDD, AIMDD, IVDD) (MDR, IVDR)

*x ¥ %

National Laws and *

National Law oo
* ¥ %
(itizens, Companies* +’ * L

Champ d’application

Outre les dispositifs médicaux, le reglement couvre également certains groupes de produits qui n‘ont pas de finalité médicale. Il
s’agit notamment des lentilles de contact colorées (c’est-a-dire des lentilles qui ne corrigent pas la vision) et des appareils de
liposuccion. Une liste de ces produits est incluse dans I'annexe XVI du reglement.

(Exemples les implants cosmétiques, les lentilles de contact et les produits laser cosmétiques)
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payilsl La nouvelle régulation sur les dispositifs Médicaux MDR EU 2017 / 745

En résumé

Medical Device Directive

Active Implantable Medical

A m
——al

AMDD

Device Directive

4

IVDD

In-vitro Diagnostic
Device Directive

Medical Device Regulation
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s

IVDR

In-vitro Diagnostic
Device Regulations
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Structure de la MDR EU 2017 / 745

Support et Documentation
* 123 Articles

Structure
* General Requirements
* Annexe |- GSPR
* Annexe Il — Technical Documentation
* Annexe lll — Post Market Surveillance

¢ Annexe XVII — Correlation table

System et Groupes

* EUDAMED
*+ GCDM (Groupe de Coordination en Matiére de Dispositifs Médicaux ou MDCG

* Harmonized Standards
* Common Spécifications
Organismes notifiés
* 32 designated au 26.09.2022
BSI (U.K. and Netherlands), Dekra (Netherlands and Germany), TUV Rheinland (Germany), TUV SUD (Germany),
Medcert (Germany), IMQ (Italy), and Dare!! Services (Netherlands). IVDR notified bodies are BSI (U.K. and
Netherlands) and Dekra (Germany).
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MDR EU 2017 / 745: Les grandes lignes

* Intended use

e Classification changes

 UDI

* EUDAMED

* Risk Management and Risk benefit analysis

* Post-market surveillance (PMCF, PSUR)

e Clinical Evaluation

* Reporting of incidents (2, 10, 15 days) and FSCA with shorter timeline

e Person Responsible for regulatory compliance - PRRC

* CH-REP, EU- REP

* New requirements (technical, legal and financial) for all economic operators
(distributor, importer ,EU Representative and manufacturer outside EU)

* Harmonized standards and Common specifications

* Roles/ liabilities for Authorized Representative

* Software classification

e Audits
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yayilsl MDR EU 2017 / 745: Organisation

Autorités

compétentes,
AC Etats

membres,
EM

Autorités
responsables
des ON
(ARON)

Organismes
notifies, ON

Utilisateurs
finaux / Fabricants
patients
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MDR EU 2017 / 745: Les nouvelles regles de classification

Class |

Sterile

Class | > Class | > Classlla * Classllb » Class Il

With mesurement
function

Class |

Reusable Surgical Increasing of Potential Risk
Instrument

Notified Body Required
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MDR EU 2017 / 745: Le revue du dossier Technique

Device description

General safety and
and specification Oll-

@ performance requirements
The structure

Information to be of the EU MDR Benefit-risk analysis

Sll{r?g:l??atc){utrr; Technical and risk management

Docu mentation‘
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Design and
manufacturing
information

Product verification
and validation



MDR EU 2017 / 745: Refonte des exigences essentielles

MDD

Essential Requirements
(Annex )

MDR

Technical Documentation

MDR
General Safety &

Performance Requirements (Annex i)

(Annex I)
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poyilal MDR EU 2017 / 745: La déclaration de conformité

Annex Il
Technical Documentation

Annex X I, b Annex IX
Conformity Ass.by Type [ l Conformity Ass. based on
Examination : QM System and Ass. of TD

: Assessment
Wip b

13 o Ib, | 2 Procedure
x XI (Part A): Annex XI (Part B): induding

e

1%, lay

Anne
Conf. Ass. by Product Conf. Ass. by Product expert
Conformity Verification: Conformity Verification: panels

Production QS Product Verification (done by NB) —

Annex [V and V Annex IVand V
DoC to MDR DoC to MDR
CE marRing without NB CE marking with NB
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MDR EU 2017 / 745: EUDAMED

EUDAMED database

Prodlt-xec‘:eflamily Bas i c U D l s D I

Level of A4 ‘
single products
%]

| upi-Di #1 l§ UDI-DI #2 l§ UDI-DI #3 § UDI-DI #4

EUDAMED

Registration Certificates Vigilance || CI inical Market
Surveillance
v 1 v 1 v 1 v v 1
UDI Static Data Elements
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payilal MDR EU 2017 / 745: Unique Device Identifier (UDI)

Marquage code-barres GS1-128 Marquage code-barres
GS1 DataMatrix

REF 722 L} 003 i:::iucn;;;egt::xBHZO ;:i://:
SET PETITE CHIRURGIE :

DIN : 02373807

PLATEAU 20 X 15 X 1.5 CM

PINCE ADSON AVEC GRIFFES 12 CM
PINCE HALSTEAD COURBE 12,5 CM METAL
CUPULE CRISTAL RECTANGULAIRE 60 ML
CISEAUX IRRIDECTOMIE COURBES 11 CM

PORTE AIGUILLE METALLIQUE 15 CM seem——
0 COMPRESSES NON TISSE 7.5 X 7.5 CM ‘“““P 000042905(17)27p526(10)c12702

Code-barres UDI

STERLLEIEO & (€use /

: o 4 x 3000 ml
Device Identifier (DI)
/ Partie «Statique» Ceon frnd] <4 ®
/ S A D
-
/ -
[(01)03775000042905(17)250526(10)VD0508 Production Identifier (P GTIN 3775000042905
— T Partie «Dynamique» Articleno: 4113
IN E.C. LOT s
[LOT] vb 05 08 8 2025-05-26 o] RSy ClLz702
GTIN 377500004290 88102 E0252 E0250 KR 2027-05-26

2 Expiry date! avis—va-aw
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yryllel MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)

UDI en détail

Example:
lUDI-DI: GTIN-13

Company prefix

GTIN-13 {Product/packaging level
Check digit

. H - S YTTe (01)08056093720457
m|(01)08056093720433 8%33823293720440 (17)200228
(17)200228 (10)01703020
v= (10)01703020 (RHLI0 )
UDI-DI 1 + UDI PI UDI-DI 2 + UDI PI UDI-DI 3 + UDI PI

UDI Pl is always the same for the same batch
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yryllel MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)

Qui est concerné par I’'UDI ?

Fabricants
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\ SERINGUE
)
o
e L. - -
/ 89742013
Professionnels de soins

Distributeurs
Mandataires
Importateurs

Officines
Etablissements de soins
Cabinets dentaires, radiologie, etc.
Parapharmacies, et autres points
de vente de dispositifs médicaux.
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MDR EU 2017 / 745: UDI (Suite)

Les dispositifs hérités (Legacy devices)

Les dispositifs hérités », c'est-a-dire les dispositifs médicaux qui restent conformes a la directive
93/42/CEE (MDD) apres la date d'application du MDR de I'UE, ne sont pas soumis aux obligations
UDI, mais ils doivent étre enregistrés dans EUDAMED.

A cette fin, la Commission européenne a décidé d'utiliser un Eudamed-DI a attribuer a |'appareil a
la place de I'UDI-DI de base et un Eudamed-ID a attribuer a la place de I'UDI-DI.

Legacy Devices
Under
EUDAMED

P
Ce

7
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yayilal MDR EU 2017 / 745: Les Organismes notifiés (ON)

L'accreditation des Organismes notifiés

Nl

3 1
RS

=

Technical Documentation

/ FOCUS 3§
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yayilal MDR EU 2017 / 745: Les Organismes notifiés (Suite)

32 Organismes notifiés au 26.09.2022
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Body type a Name a Country =
» NB 2265 3EC International a.s. Slovakia
» NB 2797 BSI Group The Netherlands B.V. Netherlands
» NB 1370 BUREAU VERITAS ITALIA S.P.A. Italy

» NB 0633 Berlin Cert Priif- und Zertifizierstelle fiir Medizinprodukte GmbH Germany
» NB 2409 CE Certiso Orvos- és Korhaztechnikai Ellendrzd és Tanusitd Kft. Hungary
» NB 0318 CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS Spain

» NB 0546 CERTIQUALITY S.rl. Italy

» NB 0344 DEKRA Certification B.V. Netherlands
» NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany
» NB 2460 DNV Product Assurance AS Norway

» NB 0297 DQS Medizinprodukte GmbH Germany
» NB 0537 Eurofins Electric & Electronics Finland Oy Finland

» NB 0477 Eurofins Product Testing_Italy S.r.l. Italy

» NB 0459 GMED SAS France

» NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy

» NB 0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Ttaly

» NB 0426 ITALCERT SRL Italy

» NB 2862 Intertek Medical Notified Body AB Sweden

» NB 0476 KIWA CERMET ITALIA S.P.A. Italy

» NB 1912 Kiwa Dare B.V. Netherlands
» NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany
» NB 0482 MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT FUR DIE MEDIZIN GMBH | Germany
» NB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI) Ireland

» NB 1639 SGS Belgium NV Belgium
» NB 0598 (ex- |SGS FIMKO OY Finland
0403)

» NB 1304 SLOVENIAN INSTITUTE OF QUALITY AND METROLOGY - SIQ Slovenia
» NB 2274 TUV NORD Polska Sp. z 0.0 Poland

» NB 1936 TUV Rheinland Italia SRL Italy

» NB 0044 TUV NORD CERT GmbH Germany
» NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany
» NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Germany
» NB 2696 UDEM Adriatic d.o.o. Croatia
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MDR EU 2017 / 745: Les spécifications et standards

Les specifications communes et les standards harmonisés

| Harmonized Requirements

Standards of MDR

CEI [EN|62304

IEC

COMMISSION
européenne relative aux ELECTROTECH N IQU E
(DM ou OMDIV) INTERNATIONALE
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oyl MDR EU 2017 / 745: Les spécifications et Standards harmonisés

Les specifications communes et les standards harmonisés, mise a jour du 17 Mai 2022

The Annex to Implementing Decision (EU) 2021/1182 13 amended as follows:

(1) entry No 10 1z replaced by the following:

No Reference of the standard

“10. EN ISO 13485:2016

Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes (ISO 13485:2016)
EN ISO 13485:2016/AC:2018

EN ISO 13485:2016/A11:20217;

(2) the following entries are added:

No Reference of the standard

15, EN 285:2015+A1:2021

Sterilization — Steam sterilizers — Large sterilizers

16. EN IS0 149871:2019
Medical devices — Application of risk management to medical devices (ISO 14971:2019)
ENISO 14071:2019/A11:2021".
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poyilal MDR EU 2017 / 745: Le Post market surveillance

PMS (PMSR et PSUR)

Post Market Periodic Safety PeriodicSafety = Periodic Safety
Surveillance Report UpdateReport UpdateReport =~ Update Report

Post Market Periodic Safety Periodic Safety = Periodic Safety
Surveillance Report Update Report & UpdateReport =~ Update Report
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MDR EU 2017 / 745: OEM, OBL et PLM

Original Equipment Manufacturer — OEM

v

Own Brand Labeller — OBL

Py

Kunde

Private Label Manufacturer — PLM

O
B
=
(-
o

OEM

O

LM

N

Un fabricant dit « Own Brand Labeller » ou « OBL » est un fabricant qui achéte un dispositif médical (DM) ou un
dispositif médical de diagnosticin vitro (DMDIV) disposant par ailleurs d'un marquage CE, a un autre fabricant dit
«Original Equipment Manufacturer » ou « OEM », pour le mettre sur le marché sous son propre nom et avec son

propre marquage.
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yryllel MDR EU 2017 / 745: OEM, OBL et PLM (Suite)

La documentation technique s'impose a Tous! .
. Notified
%&v}‘g Body OEM

[=]
T

E 01)8699378025153 s
e T :173202309 g PLM COMPANY CO.
E (10)21040015 g / ’ \
L
LOT

18080013 QTY 1

Cut Edge: 19.0 mm > = = > =
Cut Depth: 90.0 mm d E i d d
pin: 98- REF | 360190090120

Thickness: 1,20 mm

26 °C Notified Notified Notified Notified

E]:ﬂ A ® @ Jf 2022-03 Body 2 Body 3 Body 5
12°C .5 i} § i} E 5 ﬁ
2027-03 5 nE = B
g d o] 8 3

d Hidden OEM Company Co. STERILE n

= PLM

o =

Non Disclosure Trust between the Supplier
m = Agreement SDSc two companies o Agreement

SAQ Manifestation | Webinar | 26.09.2022 | © ARIAQ PAGE 25



yryilel MDR EU 2017 / 745: Le PRRC

Person responsible for regulatory compliance — PRRC
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Person Responsible for Regulatory Compliance

Person Responsible for Regulatory Compliance #1

Prénom

Nom

Adresse électronique

Numéro de téléphone

Attributions

Nom de la rue

Numéro

Adresse ligne 2

Boite postale

Nom de la ville

Zone postale

Pays

Latitude

Longitude

Crissy

Tomarelli

crissy.tomarelli@coringroup.com

+61 29497 7400

Bridge Street

17

Pymble

2073

Australie
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MDR EU 2017 / 745: Les opérateurs économiques

Les obligations des opérateurs économiques | oo s

EUDAMED - Base de données européenne sur les dispositifs médicaux

Accueil Actors v Dispositifs v Certificats News

Accueil > Opérateurs économiques > AU-MF-000007666

opérateur économique: tout fabricant

B Fabricant, AU-MF-000007666, Optimized Ortho Pty Ltd - [Australie]
mandataire, importateur ou distributeur Version 1 (Lo s récen(e)
ou toute personne visée a l'art. 22, par. 1 et 3, RDM-UE
Informations sur Iacteur Informations sur I'acteur
Randetaxe Identification de I'acteur
Dispositifs Role Fabricant
Pays Australie
Nom de Iacteur/or isati Optimized Ortho Pty Ltd [EN]
Nom abrégé Optimized Ortho [EN]
Mandataire Numéro de TVA

EORI

Registre national du commerce -

l

dans FUE ﬁ — Distributeur

Adresse de I'acteur

Fabricant
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MDR EU 2017 / 745: EU-REP & CH- REP

EU-REP / CH-REP

Mandataire

!

dans 'UE ﬁ — Distributeur

Fabricant
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MDR EU 2017 / 745: Swissit

Pas d’accord bilatérale de reconnaissance mutuelle (Mutual Recognition Agreement) entre la Suisse et I’'Union européenne:
=> Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim ; RS 812.213)

« A partir du 26 mai 2021 les dispositifs médicaux suivant doivent étre déclarés a Swissmedic:

Dispositifs sur mesure selon I'art. 19 ODim du 1ler juillet 2020. L'obligation de déclaration s’applique aux personnes
(fabricants, mandataires, importateurs ou distributeurs) en Suisse avant la mise a disposition sur le marché de ces

dispositifs.

*  Numéro d’enregistrement unique (CHRN — Swiss Single Registration Number)

PAGE 29
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MDR EU 2017 / 745: Swissit, I'inquiétude des Medtech

SWISS MEDTECH _

Actualités > Coin médias > Communiqué de presse 26.05.21

LA TECHNOLOGIE MEDICALE SUISSE RE-
TROGRADEE AUJOURD’HUI AU RANG
D'«<ETAT TIERS»
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MDR EU 2017 / 745: Swissit, la situation actuelle

Swiss Medtech affirmait que I'Allemagne accepterait durant une période transitoire I'importation de produits médicaux
certifiés en Suisse malgré la non actualisation de I'accord sur les obstacles techniques au commerce (ARM). La commission
européenne a donc demandé des clarifications aupres des autorités allemandes.

Il en ressort qu'il s'agit seulement d'un projet de lettre d'un groupe de travail des Lander. «Selon nos informations, il n'y a pas
de lettre contraignante», a indiqué le porte-parole de la commission européenne. Le projet porte concretement sur
I'interprétation des regles actuelles.

Source: AGEF), Publié19 octobre 2021, 13h48
L'UE rappelle les regles sur les
dispositifs médicaux suisses et
contredit Swiss Medtech

L'importation par [Allemagne de dispositifs médicaux certifiés en Suisse n'est pas conforme

aux regles, estime vendredi la commission européenne.
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poyilal NMDR EU 2017 / 745: Swissmedic

Liste des organismes désignés:

= Organismes suisses:
SQS (NB 1250) (2"

B Champ SQS (PDF, 177 kB, 31.05.2021)

Champ SQS selon I'ancien droit

La désignation octroyée a SQS en vertu de la section 4 de |'ancienne ordonnance du 17 octobre 2001 sur les dispositifs
médicaux (aODim) a perdu sa validité depuis le 26 mai 2021 (art. 107, al. 1 ODim). Ainsi, depuis cette date, aucun
nouveau certificat ne peut plus étre établi en vertu de ['aODim. Les certificats établis sur la base de I'ancien droit
restent cependant valables jusqu’a I'échéance indiquée sur le document, mais au plus tard jusqu’au 26 mai 2024 (art.
100, al. 2 ODim). Quant a la société SQS, elle reste d’'une part responsable de la surveillance appropriée des produits
pour lesquels elle a établi des certificats en vertu de I'ancien droit et est, d'autre part, soumise a la surveillance de
Swissmedic (art. 107, al. 2 ODim).

B BW520_00_001f_VZ Liste des organes suisses d'évaluation de la conformité des dispositifs médicaux (PDF, 310 kB,
26.01.2021)

= Qrganismes étrangers

Répertoire NANDO (&'
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ya¥ilal MDR EU 2017 / 745: Veille réglementaire

Modification du 04.01.2022

5.1.2022 Journal officiel de ['Union européenne

L1/11
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DECISIONS

DECISION D’EXECUTION (UE) 2022/6 DE LA COMMISSION
du 4 janvier 2022

modifiant la décision d’exécution (UE) 2021/1182 en ce qui concerne les normes harmonisées pour

I'évaluation biologique des dispositifs médicaux, la stérilisation des produits de santé, le traitement

aseptique des produits de santé, les systémes de management de la qualité, les symboles a utiliser

avec les informations a fournir par le fabricant, le traitement de produits de soins de santé et les
appareils de luminothérapie 3 domicile

LA COMMISSION EUROPEENNE,
vu le traité sur le fonctionnement de I'Union européenne,

vu le réglement (UE) n° 1025/2012 du Parlement européen et du Conseil du 25 octobre 2012 relatif a la normalisation
européenne, modifiant les directives 89/686/CEE et 93/15/CEE du Conseil ainsi que les directives 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23|CE et 2009/105/CE du Parlement européen et du
Conseil et abrogeant la décision 87/95/CEE du Conseil et la décision n° 1673/2006/CE du Parlement européen et du
Conseil (!), et notamment son article 10, paragraphe 6,
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ANNEXE

Les rubriques suivantes sont ajoutées a l'annexe de la décision (UE) 2021/1182:

Référence de la norme

ENISO 10993-9:2021
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — partie 9: Cadre pour l'identification et la quantification
des produits potentiels de dégradation (ISO 10993-9:2019)

ENISO 10993-12:2021
Evaluation biologique des dispositifs médicaux — Partie 12: Préparation des échantillons et matériaux de
référence (ISO 10993-12:2021)

ENISO 11737-1:2018
Stérilisation des produits de santé — Méthodes microbiologiques — Partie 1: Détermination d'une
population de microorganismes sur des produits (ISO 11737-1:2018)

ENISO 11737-1:2018/A1:2021

ENISO 13408-6:2021
Traitement aseptique des produits de santé — partie 6: Systémes isolateurs (ISO 13408-6:2021)

ENISO 13485:2016
Dispositifs médicaux — Systémes de management de la qualité — Exigences i des fins réglementaires (ISO
13485:2016)

ENISO 13485:2016/A11:2021

ENISO 14160:2021

Stérilisation des produits de santé — Agents stérilisants chimiques liquides pour dispositifs médicaux non
réutilisables utilisant des tissus animaux et leurs dérivés — Exigences pour la caractérisation, le
développement, la validation et le contréle de routine d'un procédé de stérilisation de dispositifs médicaux

{ISO 14160:2020)

ENISO 15223-1:2021
Dispositifs médicaux — Symboles 4 utiliser avec les informations  fournir par le fabricant — partie 1:
Exigences générales (13O 15223-1:2021)

ENISO 17664-1:2021

Traitement de produits de soins de santé — Informations relatives au traitement des dispositifs médicaux i
fournir par le fabricant du dispositif — partie 1: Dispositifs médicaux critiques et semi-critiques (ISO
17664-1:2021)

ENIEC 60601-2-83:2020
Appareils électromédicaux — Partie 2-83: Exigences particuliéres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des appareils de luminothérapie 4 domicile

ENIEC 60601-2-83:2020/A11:2021»
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Thank youl

Foire aux questions
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