% parepes

Exemples:

 Aiguilles trans-septales

» Applicateurs d'agrafe chirurgicale
* Pinces souples a biopsie

» Pompes cardiaques...

Dispositif médical de
Classe Il
Risque potentiel critique

Dispositif médical de
classe llb
Risque potentiel tres fort

Exemples:

* Machines de dialyse, Oxymetres
* Moniteurs de signes vitaux

* Implants dentaires...

classe lla » Gants de chirurgie

| - . * Produits de désinfection
| Rlsque potentiel fort « Pansements hémostatiques, Tensiometres...

Exemples:

« (Gants d'examen medicaux

* Masques médicaux

* Tenues de bloc

« (Coton, gaze sterile

» Leve-personnes

* Seringue sans aiguille stérile ...

Dispositif médical de
classel, Is
Risque faible

Dispositif médical de ‘ Exemples :

Source : Reglement UE 2017/745 & Qualitisi



% parepes

Exemples :
« Les équipements de protection auditive
& * Protecteurs oculaires et filtres congus et fabriqués pour offrir une
_ CATEGORIE I}“ o protection contre les rayonnements ionisants
Eq uipement de sécurité « Les équipements de protection congus et fabriqués pour assurer une
Risque grave brotection contre les chutes de hauteur
5 st frrdversible oo mortel * Lescasques de protection contre les c_hocs mﬁecaqmueg |
l , « Vétements de protection contre le froid extréme a-50°C ou moins
sur la sante « Les équipements de protection respiratoire conc¢u et fabriqué pour
assurer une protection contre les aérosols solides, les aérosols liquides

ou les gaz ...
CATEGORIE I Exemples :
Equipement de « Les équipiments de'protectionldu corps haute-vi_sibiliti |
: £ g * Les gants de protection contre les risques mecaniques basiques
pro:cectlm_'l spec1f1que » Les chaussures de sécurités classiques
Risque important » Les équipements de protection contre l'électricité statique ...
Exemples :
c « Les équipements de protection contre les agressions mécaniques
CATEGORIE | superficielle
Eq uipement de . Les_ équipements de protection du contact des produits d'entretien peu
travail - |
: ; « Les équipements de protection contre le contact avec des surfaces chaudes
Risque mineur dont la température n'excéde pas 50°C

« Les Equipements de protection oculaires et filtres concus et fabriqué
exclusivement pour offrir une protection contre le soleil
+ Les équipements de protection pour le corps contre les climats frais ...

Source : DocsRoom - European Commission (gurgpa.eul



