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Déclaration liens d’interets

L'intervenant n’a aucun conflit dintéerét a déclarer en lien avec cette
présentation.
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Cadre européen — Reglement MDR (UE 2017/745)

* Le marquage CE selon le MDR 2017/745 s’applique a tous les dispositifs
medicaux mis sur le marché dans 'UE, y compris ceux fabriqués en
impression 3D.

* L'impression 3D n’exonere pas des obligations reglementaires

- MAIS Tlutilisation de cette technologie impose des controles et validations
supplémentaires : maitrise du procedé, matériaux, ...

* Dispositifs de classe | a lll

* Tous les DM fabriqués par impression 3D ne sont pas des DM sur-
mesure

* L'impression 3D peut étre un mode de fabrication de dispositifs en série

* Les produits in-house bénéficient de dispositions particulieres, mais avec des
contraintes strictes
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Contexte réeglementaire en fonction des usages

» Contexte réglementaire fonction de la finaliteé d’'usage (en particulier
pour les produits in-house)

- Usage pour la fabrication de prototypes et la formation : les produits
iImprimés ne sont pas des dispositifs médicaux

« Usage pour préparation d’intervention (ex : guides de coupe)
* « zone grise » =» statut va dépendre des revendications du fabricant

« Parfois I'objet imprimé 3D répond a la définition d’accessoire de DM soumis a la
reglementation

- RDM 2017/745 «accessoire de dispositif médicaly», tout article qui, sans étre lui-méme un dispositif
meédical, est destiné par son fabricant a étre utilisé avec un ou plusieurs dispositifs médicaux donnés
pour permettre une utilisation de ce ou ces derniers conforme a sa ou leur destination ou pour
contribuer spécifiquement et directement a la fonction médicale du ou des dispositifs médicaux selon
sa ou leur destination »
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Contexte réglementaire en fonction du type de
« fabricant »

* Industriel : marquage CE du DM conforméement au reglement
2017/745
* Que le dispositif soit imprimé en 3D ou non
* Pas du sur-mesure : regles conventionnelles du marquage CE
* Du sur-mesure : procedure décrite a I'annexe XIl|

ANNEXE XIII

PROCEDURE POUR LES DISPOSITIFS SUR MESURE
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Contexte réglementaire en fonction du type de

« fabricant »

* Etablissement de santé :

* Produits in house

* Article 5.5 du reglement 2017/745 : exemption du marquage CE selon les
conditions suivantes
* Les dispositifs ne sont pas transférés vers une autre entité
« Mise en place d’'un systeme qualité robuste (type ISO 13485)
« Besoin patient non satisfait par un DM déja présent sur le marché

- Réalisation d'une documentation technique integrant les réponses aux Exigences
Générales de Sécurité et de Performance (EGSP), maitrise des process de
fabrication (installations, procédés, conception), surveillance clinique apres utilisation

 Place importante des normes (impression 3D, biocompatibilite)
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Pour aller plus loin

FICHE PRATIQUE
PROCESSUS FABRICATION DE DM RDM (UE)
AU SEIN DES ETABLISSEMENTS DE SANTE 20171745
p: 5/5
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https://www.euro-pharmat.com/autres-outils/4728-fiche-pratique-processus-fabrication-de-

dm-dans-les-etablissements-de-sante
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Merci pour votre attention
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