Classement des Dispositifs Médicaux selon l'annexe IX du livre 5 bis du Code de la Santé Publique


	Classes
	dispositifs Non Invasifs
	dispositifs Invasifs en rapport avec les orifices du corps
	dispositifs Invasifs de type chirurgical à Usage temporaire ou court terme
	dispositifs implantables ou invasifs de type chirurgical a usage long terme
	dispositifs actifs  (D.A.) destines au diagnostic
	D.A. thérapeutiques destines a administrer dans le corps et/ou soustraire des substances ou de l'energie
	AUTRES dispositifs

	Classe I
	La majorité d’entre eux sont de classe I

Ex : lit médicalisé, Pied de photothérapie, pince à garrot, solution de détartrage  
	DM non raccordés à un DM actif :

Usage temporaire ou allant jusqu'au court terme s'ils sont utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif jusqu'au tympan ou dans les cavités nasales

Ex : laryngoscope, otoscope
	Instruments chirurgicaux réutilisables pour un usage temporaire

Ex : Scie, pince, trocard
	
	
	
	

	
	Contact avec la peau lésée comme barrière mécanique (compression, absorption d'exsudats)

Ex : Compresses, pansements
	
	
	
	
	
	

	Classe IIa
	Conduite ou Stockage sang, liquides ou tissus corporels, liquides ou gaz pour perfusion, administration ou introduction dans le corps (sauf poche de sang : IIb)

Ex : Lignes à sang, seringues
	DM non raccordé à un DM actif :

Usage court terme dans tous les orifices du corps ou allant jusqu'au long terme s'ils sont utilisés dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif jusqu'au tympan ou dans les cavités nasales

Ex : Prothèse auditive


	Tous sont IIa sauf exceptions
	Placés dans les dents

Ex : Amalgame dentaire
	Destinés à fournir de l'énergie qui sera absorbée par le corps humain (sauf éclairage dans le spectre visible) 


	Destinés à administrer et/ou soustraire des médicaments, des liquides biologiques ou d’autres substances de façon non potentiellement dangereuse

Ex : Pompe à nutrition


	Dispositifs destinés à nettoyer les dispositifs médicaux autres que les lentilles de contact

Ex : Laveur-désinfecteur, désinfectant

	
	DM raccordé à un DM de Classe IIa ou supérieure
	DM raccordé à un DM actif de classe IIa ou supérieure
	
	
	Destinés à visualiser la distribution de produits radiopharmaceutiques

Ex : Gamma caméra, système d’angiographie numérisée
	Destinés à fournir ou échanger de l’énergie de manière non potentiellement dangereuse 

Ex : Photothérapie
	Dispositifs non actifs spécifiquement destinés à enregistrer des images de radiodiagnostic

Ex : Cassettes de radiologie

	
	Filtration, centrifugation, échange de gaz ou de chaleur sur le sang ou un autre liquide biologique

Ex : Cartouche de dialyse
	
	
	
	Destinés à permettre un diagnostic ou un contrôle direct des processus physiologiques vitaux

Ex : endoscope, échographe, EEG, ECG
	
	

	
	Contact avec peau lésée en dehors d'une action de barrière mécanique
	
	
	
	
	
	

	Classe IIb
	Destinés à modifier la composition biologique ou chimique du sang, d'autres liquides corporels ou d'autres liquides destinés à être perfusés dans le corps

Ex : Générateur d’hémodialyse
	DM non raccordé à un DM actif :

Usage long terme (sauf si utilisation dans la cavité buccale jusqu'au pharynx, dans le conduit auditif jusqu'au tympan ou dans les cavités nasales et non susceptibles d’être absorbés par la muqueuse : IIa)
	Destinés à fournir de l'énergie sous forme de rayonnement ionisants

Ex : source scellée de curiethérapie
	Tous sont IIb sauf exceptions

Ex : Prothèses
	Destinés à permettre un diagnostic ou un contrôle direct des processus physiologiques vitaux dont les variations des paramètres (notamment ceux des fonctions ventilatoires, cardiaques ou du SNC) peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient

Ex : SpO2, Moniteur Cardio, Moniteur ventilation, échographe utilisé per-op
	Utilisés dans une opération potentiellement dangereuse, compte-tenu de la nature des substances administrées, de la partie du corps concernée et du mode d'administration

Ex : Pousse-seringue, PCA, ventilateurs de réanimation et d’anesthésie, Thérapie VAC
	Dispositifs (autres qu'implantables ou invasifs à long terme) utilisés pour la contraception ou pour prévenir des MST

Ex : Préservatif masculin et féminin

	
	Utilisation en cas de destruction du derme pour une plaie ne pouvant cicatriser qu'en seconde intention

Ex : Pansement compressif en hémodialyse
	
	Destinés à avoir un effet biologique ou à être absorbés en totalité ou grande partie pour un usage temporaire

Ex : Fils résorbables
	
	Destinés à émettre des rayonnements ionisants et destinés au radiodiagnostic et à la radiologie interventionnelle thérapeutique 

Ex : Ampli de brillance, Statif de radiologie
	Destinés à fournir de l'énergie au corps humain d'une façon potentiellement dangereuse compte-tenu de la nature, de la densité et du site d'application de cette énergie

Ex : Systèmes de réchauffement (incubateur, rampe chauffante,…), lasers, défibrillateur externe
	Dispositifs destinés à désinfecter, nettoyer rincer ou hydrater des lentilles de contact

	
	
	
	Destinés à administrer des médicaments par un procédé présentant un risque
	
	Dispositifs qui commandent, contrôlent ou agissent directement sur les performances des dispositifs émettant des rayonnements ionisants
	Dispositifs actifs destinés à contrôler à surveiller ou à agir sur la surveillance des dispositifs actifs thérapeutiques
	Poches de sang

	Classe III
	
	
	Destinés à diagnostiquer, surveiller ou corriger une défaillance du cœur ou du système circulatoire central par contact direct

Ex : stimulateur cardiaque
	Contact direct avec le cœur, le système circulatoire central ou le SNC 

Ex : Stents coronaires,

 valves aortiques ou mitrales

(synthétiques)
	
	Dispositif incorporant comme partie intégrante une substance qui utilisée seule serait considérée comme un médicament susceptible d'agir sur le corps par une action accessoire à celle du DM

Ex : Liquide de conservation

	Dispositifs implantables ou invasifs à long terme utilisés pour la contraception ou pour prévenir des MST

Ex : Stérilet, implant contraceptif

	
	
	
	Utilisés en contact direct avec le SNC pour un usage court terme

Ex : aiguilles de stéréotaxie

	Destinés à avoir un effet biologique ou à être absorbé en totalité ou grande partie
	
	
	Dispositifs fabriqués à partir de tissus d'origine animale ou de dérivés rendus non viables sauf si contact uniquement avec peau intacte

Ex : Valves d’origine porcine

	
	
	
	Destinés à avoir un effet biologique ou à être absorbés en totalité ou grande partie pour un usage court terme Ex : Sutures résorbables
	Destinés à subir une transformation chimique dans le corps (sauf dents : IIa) ou à administrer des médicaments
	
	
	




Temporaire





Long terme





Court terme





Temps





Utilisation





1 heure





30 jours
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