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Le traitement
Il ne peut étre effectué que sur une instaliation spécifique regulierement autorisee.

Les dechets diffus sont traites en centre agrée, et sont accompagnés d'un bordereau de suvi conforme & la reglementation.

MATERIOVIGILANCE DES DISPOSITIFS MEDICAUX (DM) (directive européenne 93-42 CEE )

La directive européenne est transposée en France par la loi 94-43 du 18 janvier 1994, elle-méme intégrée dans le code de la San-
té publique a I'article L.665-3 par decret 95-292 du 16 mars 1995.

Ces DM doivent OBLIGATOIREMENT porter le marquage CE depuis le 14 juin 1998.

La mise sur le marché des dispositifs médicaux dans les états membres de FUnion Européenne obéit & des régles fixées par les
directives européennes dont I'objectif est de constituer un marché unique sans compromis sur le niveau de sécurité sanitaire. Ces
directives instaurent des régles de surveillance des événements indésirables survenant ou pouvant survenir lors de l'utilisation des
dispositifs médicaux et prévoient les mesures d'interdiction ou de restriction d'emploi en cas de risque pour la santé ou la sécurité

des patients, des utilisateurs ou des tiers

Pourquoi une directive Européenne devient obligatoire ?

Seuls les aspects relatifs aux sanctions, a I'éthique ou a la maitrise des dépenses de santé restent des prérogatives de chacun

des Etats membres.
Tous les Dispositifs Médicaux (appelés DM) sont couverts par la directive européenne 9342-CEE du 14 juin 1998,

Complémentairement, le décret 96-32 du 15 janvier 1996 rend obligatoire la matério-vigilance exercée sur les DM et modifie dans
ce sens le Code de la Santé Publique (Article R665-48 et suivants ) qui a pour objet la surveillance des incidents ou nsques d'in-
cidents de dispositifs médicaux pouvant survenir lors de ['utilisation de ces derniers et s'exerce sur tous les dispositifs médicaux

dés leur mise sur le marché.

Le respect de ces directives est obligatoire pour la mise sur le marché tant en Europe qu'en France, c'est-a-dire la mise en vente,
la vente, la mise a disposition a titre onéreux ou gratuit de tout dispositif meédical. Le fabricant ou industriel qui ne s'y conforme pas
risque le retrait de ses produits du marché européen (et par conséquent, la cessation de fabrication de ces DM tant qu'il n'est pas

en conformité avec la loi, sans oublier une amende pour non respect de la loi ).

Pour cela, les fabricants (au sens défini par la directive ) doivent s "assurer et déclarer que leurs DM sont bien conformes aux
dispositions des directives avant leur mise sur le marché

Pourquoi le Podologue est-il concerné par cette directive.

Parce gue la définition donnée dans la directive, en ce qui concerne le fabricant est la suivante : il s'agit d'une personne, physique
ou morale, responsable de la conception, de la fabrication, du conditionnement et de I'étiquetage d'un dispositif en vue de sa mise
sur le marché en son nom propre, que ces opérations soient effectuées par cette méme personne ou pour son compte par une
tierce personne. Les obligations de cette directive s'appliquent aussi a la personne physique ou morale qui assemble, conditionne,
traite, remet a neuf et/ou étiquette un ou plusieurs produits préfabriqués et/ ou leur assigne la destination d'un DM en vue de sa

mise sur le marché en son nom propre.

Qu'est-ce qu'un dispositif médical ?

Dans le de la directive 93/42/CEE, il s'agit de tout instrument, appareil, équipement, ou autre article utilisé seul ou en asso-

ciation y compris le logiciel nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés chez



celi









