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Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES, DE LA SANTE
ET DES DROITS DES FEMIMES

Décision du 12 janvier 2015 portant suspension de mise sur le marché, de mise en service,
d’exportation et de distribution du produit Infocament intégrant un module de compression
d’images au format Waaves, fabriqué et mis sur le marché par la société CIRA

NOR : AFSM1500195S

Par décision du directeur général de I’ Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) en date du 12 janvier 2015 :

Considérant que depuis 2006, la société CIRA, située 11, rue Charcot, 92800 Puteaux, fabrique et met sur le
marché le produit Infocament comprenant notamment un logiciel d’enregistrement et de stockage de données
issues d’examens médicaux du patient, et un module d’enregistrement et de compression d’images médicales au
format Waaves, qui permet la visualisation de celles-ci ;

Considérant que la finalité principale du produit Infocament est la gestion et 1’archivage de données issues du
dossier médical du patient ; que ce produit ne releve donc pas de la définition du dispositif médical énoncée a
I’article L. 5211-1 du CSP ; que de plus, le guide européen MEDDEYV 2.1/6 et le manuel européen sur les produits
frontieres et la classification pour les dispositifs médicaux excluent du champ de la définition de dispositif médical
le logiciel embarqué dans Infocament destiné uniquement a enregistrer, archiver et transférer des données de
patients sous format €lectronique ; qu’en conséquence, le produit Infocament doit étre mis sur le marché sans étre
revétu du marquage CE de conformité ;

Considérant cependant que la société CIRA met sur le marché le produit Infocament, en tant que dispositif
médical de classe I, et donc marqué CE ;

Considérant en revanche que le module de compression d’images au format Waaves intégré au produit
Infocament, et qui peut en €tre dissocié, permet la visualisation d’images médicales par le professionnel de sant€ ;

Considérant que les présentations faites a ’ANSM en 2011 pour ces produits mentionnent successivement que
Waaves est un « format d’images 2 finalité diagnostique », qu’il permet la visualisation des images de diagnostic,
et qu’il renforce I’action du médecin qui procede a un examen médical ;

Considérant en outre que la notice d’instruction comporte les mentions suivantes : « Basé sur la technologie
Waaves, Infocament constitue le premier dispositif individuel numérique de préservation et de partage des images
médicales en qualité diagnostique » et que « tous les programmes nécessaires au fonctionnement sont inclus sur le
support : protection, compression des données, affichage et gravage. » ;

Considérant ainsi qu’il découle des éléments et revendications fournis par le fabricant, que cette compression et
cette visualisation par le module au format Waaves se font en vue d’établir un diagnostic ; qu’en conséquence, le
module de compression et de visualisation d’images au format Waaves répond quant a lui a la définition de
dispositif médical et releve, en application de I'arrété du 20 avril précité, de la classe II a; qu’a cet égard, le
manuel européen susvisé confirme qu’un logiciel ou module dont les fonctions consistent a traiter une image en
altérant ses données, s’il est destiné a permettre un diagnostic, releve de la classe Il a ;

Considérant qu’en application des articles L. 5211-3 et R. 5211-17 du CSP, la mise sur le marché d’un dispositif
médical de classe II a, implique qu’il soit conforme aux exigences essentielles qui lui sont applicables ; que cette
conformité est attestée par I’apposition d’un marquage CE, au vu d’un certificat de conformité délivré par un
organisme habilité apres évaluation de la procédure de conformité choisie par le fabricant, en fonction de la classe
du dispositif ;

Considérant que la société CIRA met sur le marché le produit Infocament, sans avoir qualifié de dispositif
médical de classe II a le module de compression et de visualisation d’images a finalité diagnostique au format
Waaves qu’il integre, et par conséquent sans avoir respecté les procédures préalables a la mise sur le marché qui lui
sont applicables, ni apposé le marquage CE ; qu’il n’est donc pas démontré que le module Waaves est conforme
aux exigences essentielles qui lui sont applicables ;

Considérant ainsi, d’une part que le produit Infocament est fabriqué et mis sur le marché, doté d’un marquage
CE indu, d’autre part que le module de compression et de visualisation d’images au format Waaves, a finalité
diagnostique, est fabriqué et mis sur le marché en infraction avec les dispositions qui lui sont applicables ;

Considérant qu’il convient de suspendre la mise sur le marché, la mise en service, I’exportation, et la distribution
du produit Infocament comprenant le module intégré de compression d’images au format Waaves, fabriqué et mis
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sur le marché par la société CIRA, jusqu’a sa mise en conformité avec la réglementation qui lui est applicable soit
d’une part jusqu’au retrait du marquage CE du produit Infocament et de toute mention ou revendication qui
permettrait de le qualifier de dispositif médical, d’autre part jusqu’a I’apposition du marquage CE sur le module de
compression d’images au format Waaves, apres délivrance par un organisme habilité du certificat de conformité
aux exigences essentielles qui lui sont applicables.

La mise sur le marché, la mise en service, I’exportation et la distribution du produit Infocament comprenant le
module intégré de compression d’images au format Waaves, fabriqué et mis sur le marché par la société CIRA,
sont suspendues, jusqu’a la mise en conformité de ces deux éléments avec la réglementation qui leur est applicable.
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