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@ IS0 IS0 13485: 1996(F) 

Avant-propos 

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une federation 
mondiale d’organismes nationaux de normalisation (comites membres de 
I’ISO). L’elaboration des Normes internationales est en general confiee aux 
comites techniques de I’ISO. Chaque comite membre interesse par une 
etude a le droit de faire partie du comite technique tree a cet effet. Les 
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, 
en liaison avec I’ISO participent egalement aux travaux. L’ISO collabore 
etroitement avec la Commission electrotechnique internationale (CEI) en 
ce qui concerne la normalisation electrotechnique. 

Les projets de Normes internationales adopt& par les comites techniques 
sont soumis aux comites membres pour vote. Leur publication comme 
Normes internationales requiert I’approbation de 75 % au moins des 
comites membres votants. 

La Norme internationale IS0 13485 a ete elaboree par le comite technique 
ISOTTC 210, Management de la qua/it6 et aspects gh+raux 
correspondants pour les dispositifs mgdicaux. 

iTeh STANDARD PREVIEW
(standards.iteh.ai)

ISO 13485:1996
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/sist/b0aa9d3d-2a06-496c-bbdd-

b358ff2cde3d/iso-13485-1996



IS0 13485: 1996(F) @ IS0 

Introduction 

L’ISO 9001 est une norme g&Wale definissant les exigences des 
systemes qualite. L’ISO 13485 donne aux fournisseurs de dispositifs 
medicaux des exigences pat-ticulieres qui sont plus specifiques que les 
exigences g&&ales prescrites dans IWO 9001. 

Conjointement avec I’ISO 9001, la presente Norme internationale definit les 
exigences des systemes qualite en mat&e de conception/developpement, 
production, installation des dispositifs medicaux et prestations associees. 
Elle englobe tous les principes, sur lesquels reposent les bonnes pratiques 
de fabrication (BPF), qui sont largement utilises lors de la fabrication des 
dispositifs medicaux. II est necessaire de I’utiliser conjointement avec 
I’ISO 9001; en effet, il ne s’agit pas d’une norme independante. 

II existe une grande variete de dispositifs medicaux et certaines exigences 
particulieres de la presente Norme internationale ne s’appliquent qu’a des 
groupes denommes de dispositifs medicaux. Ces groupes sont decrits 
dans I’article 3. 

Des exigences particulieres plus detaillees sont traitees dans d’autres 
Normes internationales, celles-ci venant en addition des exigences 
prescrites dans la presente Norme internationale. II est recommande aux 
fournisseurs d’examiner ces exigences et d’envisager I’utilisation des 
Normes internationales correspondantes de ces secteurs. 

Une Norme internationale servant de guide est en tours d’elaboration pour 
faciliter la comprehension des exigences de la presente Norme 
internationale. 
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NORME INTERNATIONALE @ Is0 IS0 13485: 1996(F) 

Syst&mes qualit - Dispositifs m&Iicaux - Exigences 
particulkes relatives & I’application de I’ISO 9001 

1 Domaine d’application 

La presente Norme internationale, conjointement avec I’ISO 9001, prescrit les exigences relatives aux systemes 
qualite en matiere de conceptiow’developpement, de production, et lorsque c’est approprie, d’installation des 
dispositifs medicaux et de prestations associees. 

La presente Norme internationale, conjointement avec I’ISO 9001, est applicable lorsqu’il est necessaire d’evaluer le 
systeme qualite d’un fournisseur de dispositifs medicaux. 

Dans Be cadre de I’evaluation par une tierce partie en ce qui concerne les exigences reglementaires, il peut etre 
exig6 du fournisseur de permettre I’acces a des donnees confidentielles pour demontrer la conformite a la presente 
Norme internationale. Le fournisseur peut etre tenu de montrer ces donnees mais n’est pas oblige de fournir des 
copies pour conservation. 

NOTE - Dans la prhente Norme internationale, I’expression 41 y a lieu>> est utiliske plusieurs fois. torsque cette 
expression accompagne une exigence, on considhe que celle-ci <<doit &re respect6e>>, sauf si le fournisseur peut justifier du 
contraire. Une exigence <<doit 6tre respectbe>> si son non-respect risque d’avoir les cons6quences suivantes: 

- le produit n’est pas conforme aux exigences prescrites; et/au 

- le fournisseur n’est pas en mesure de mener une action corrective. 

2 Rbfbences normatives 

Les normes suivantes contiennent des dispositions qui, par suite de la reference qui en est faite, constituent des 
dispositions valables pour la prhente Norme internationale. Au moment de la publication, les 6ditions indiqkes 
6taient en vigueur. Toute norme est sujette a revision et les parties prenantes des accords fond& sur la presente 
Norme internationale sont invitees a rechercher la possibilite d’appliquer les editions les plus recentes des normes 
indiqkes ci-apks. Les membres de la CEI et de I’ISO possedent le registre des Normes internationales en vigueur 
B un moment donn& 

IS0 8402:1994, Management de la qua/it6 et assurance de la qua/it6 - Vocabulaire. 

IS0 9001 :I 994, SystGmes qua/it6 - Mod&le pour /‘assurance de la qualit en conception, dheloppement, 
production, installation et presta tions associkes. 

IS0 11137:1995, Stkrilisation des dispositifs m6dicaux - Prescriptions pour la validation et le contr6le de routine - 
Stkilisa tion par irradiation. 
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3 Definitions 

Pour les besoins de la presente Norme internationale, les definitions donnees dans PISO 84021994 s”appIiquent, A 
Itexception du terme (tproduit)> pour lequel la definition de I’ISO 9001:1994 sapplique. De plus, Pes definitions 
suivantes s’appliquent. 

NOTE - Ii convient de considbrer ces dkfinitions comme des definitions g&Wiques, celles figurant dans les r6gIementations 
nationales pouvant diffher legerement. 

3.1 dispositif mhdical: Tout instrument, appareil, equipement, materiel ou autre article, utilise seul ou en 
association, y compris le logiciel necessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destine par le fabricant a etre 
utilise chez I’homme, a des fins 

- de diagnostic, de prevention, de controle, de traitement ou d’attenuation d’une mafadie; 

- de diagnostic, de controle, de traitement, d’attenuation ou de compensation d’une blessure ou d’un handicap; 

- d’etude, de remplacement ou de modification de l’anatomie ou d’un processus physiologique; 

- de maitrise de la conception, 

et dont I’action principale voulue dans ou sur le corps humain nest pas obtenue par des moyens pharmacologiques, 
immunologiques ou par metabolisme, mais dont la fonction peut etre assistee par de tels moyens. 

NOTE - 
6galement 

Le terme c<dispositif medical>> inclut non seulement 
des dispositifs medicaux non actifs et des dispositifs 

les 
de 

medicaux categories de dispositifs 
diagnostic in vitro. 

dhfinies apt% , mais 

3.2 dispositif medical actif: Tout dispositif medical (voir 3.1) dependant pour son fonctionnement d’une source 
d’energie electrique ou de toute autre source d’energie que celle generee directement par le corps humain ou la 
pesanteur. 

3.3 dispositif mhdical implantable actif: Tout dispositif medical actif (voir 3.1 et 3.2) concu pour etre implante 
en totalite ou en par-tie, par une intervention chirurgicale ou medicale, dans le corps humain, ou par une intervention 
medicale dans un orifice naturel, et destine a rester apres I’intervention. 

3.4 dispositif mhdical implantable: Tout dispositif medical (voir 3.1) concu 

- pour etre implante en totalite ou en partie dans le corps humain ou dans un orifice naturel, ou 

- pour remplacer une surface epitheliale ou la surface de I’oeil, 

par une intervention chirurgicale, et qui est destine a rester apres I’intervention pour une periode d’au moins 
30 jours, et qui ne peut etre retire que par une intervention medicale ou chirurgicale. 

NOTE - Cette definition ne s’applique qu’aux dispositifs mkdicaux implantables diffkrents des dispositifs medicaux 
implantables actifs. 

3.5 dispositif medical sterile: 
I’ISO 11137:1995.) 

Tout dispositif medical etiquete comme etant sterile. (Voir 3.6.1 de 

NOTE - Les exigences d’htiquetage sur 
ou & des n ormes nationales ou Ggionales. 

I’aspect sthile d’un dispositif mhdical pe uvent 6tre soumises h des kgleme ntations 

3.6 etiquetage: clement graphique, imprime ou ecrit 

- appose sur un dispositif medical ou sur I’un de ses conteneurs ou emballages, ou 

- qui accompagne un dispositif medical, 
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0 IS0 IS0 13485:1996(F) 

relatif a I’identification, la description technique et I’utilisation du dispositif medical, mais excluant les documents 
d’expedition. 

NOTE - Pour les besoins de la 
comme Gtiquetage>>. 

prhente Norme internationale, le terme <<marquage>> employ6 dans I’ISO 9001 est compris 

3.7 rklamation du client: Toute communication &rite, electronique ou verbale faisant &at de deficiences 
relatives B I’identit6, la qualit& la durabilite, la sure@ la securite ou les performances d’un dispositif medical 
(voir 3.1) qui a ete mis sur le marche. 

3.8 fiche d’avertissement: Notice diffusee par le fournisseur, suite a la livraison du dispositif medical, pour 
fournir des informations supplementaires et/au donner des recommandations relatives aux mesures qu’il convient 
de prendre lors de 

- l’utilisation d’un dispositif medical, 

- la modification d’un dispositif medical’ 

- le retour au fournisseur d’un dispositif medical, 

- la destruction d’un dispositif medical, 

en vue de mener 
et regionales. 

une action corrective ou preventive, conformement aux exigences des reglementations nationales 

4 Exigences en matikre de systkme qualit 

4.1 Responsabilite de la direction 

Les exigences donnees au paragraphe 4.1 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

4.2 Systkme qualitk 

4.2.1 Gh6ralit6s 

Les exigences donnees au paragraphe 4.2.1 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

Exiaence particulikre pour tous les dispositifs mbdicaux: 

Le fournisseur doit etablir et consigner par ecrit les exigences specifiees. 

NOTE - Si la prhente Norme internationale set? A etablir la conformit avec des exigences kglementaires, il convient 
que les exigences appropri6es de la rirglementation soient comprises dans les exigences spkifi6es. 

4.2.2 Procbdures du syst&me qualit 

Les exigences donnees au paragraphe 4.2.2 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

4.2.3 Planification de la qualit 

Les exigences donnees au paragraphe 4.2.3 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

Exiaence particulihe pour tous les dispositifs mhdicaux: 

Le fournisseu 
produit et les 

r doit etablir et tenir a jour un f 
exigences du systeme qualite 

ichier conte 
(processus 

nant des docu 
et assurance 

ments qui definisse 
de la qualite) pour 

nt les specifications de 
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- la fabrication complete, et 

- l’installation et les prestations associees, s’il y a lieu, 

pour chaque type/modele de dispositif medical, ou qui indiquent ou trouver ces informations (voir 4.5.2 et 4.16). 

4.3 Revue de contrat 

Les exigences donnees au paragraphe 4.3 de IWO 9001:1994 s’appliquent. 

4.4 Maitrise de la conception 

4.4.1 G&&alit& 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.1 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliqt 

Exiqence particuliere pour tous les dispositifs medicaux: 

Tout au long du processus de conception, le fournisseur doit evaluer 
les enregistrements de toute analyse de risque effectuee. 

4.4.2 Planification de la conception et du developpement 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.2 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

4.4.3 Interfaces organisationnelles et techniques 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.3 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.4.4 Donnees d’entree de la conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.4 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.4.5 Donnees de sortie de la conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.45 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

4.4.6 Revue de conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.6 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.4.7 Verification de la conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.7 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.48 Validation de la conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.8 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

ent. 

e besoin d’analyse de risque et conserver 

Exiqence particuliere pour tous les dispositifs medicaux: 

Dans le cadre de la validation de la conception, le fournisseur doit effectuer et conserver les enregistrements 
de I’evaluation clinique. 
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NOTE - L’&aluation clinique peut comporter une compilation de la Iittbature scientifique adaptke ou la preuve 
historique que des conceptions et/au mathiaux similaires sont sans danger du point de vue clinique, ou des investigations 
ou essais cliniques pour s’assurer que le dispositif fonctionne comme prbu. ILa kglementation nationale ou region& 
peut exiger des investigations ou essais cliniques reek. 

4.4.9 Modifications de la conception 

Les exigences donnees au paragraphe 4.4.9 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.5 Maitrise des documents et des donnkes 

4.51 G&&alit& 

Les exigences donnees au paragraphe 4.51 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.5.2 Approbation et diffusion des documents et des don&es 

Les exigences donnees au paragraphe 4.5.2 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

Exiaence Darticuliere Dour tous les dispositifs medicaux: 

Le fournisseur doit definir la periode durant laquelle une copie au moins des documents perimes doit etre 
conservee. Cette periode doit donner I’assurance que les specifications de fabrication des dispositifs medicaux 
sont disponibles pendant une duke au moins egale a celle de la duree de vie du dispositif medical definie par 
le fournisseur. 

4.53 Modifications des documents et des donnees 

Les exigences donnees au paragraphe 4.5.3 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.6 Achats 

4.6.1 Generalit& 

Les exigences donnees au paragraphe 4.6.1 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

4.6.2 Evaluation des sous-contractants 

Les exigences donnees au paragraphe 4.6.2 de I’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 

4.6.3 Donnees d’achat 

Les exigences donnees au paragraphe 4.6.3 de I’ISO 9001:1994 s’appliquent. 

Exiaence barticuliere Dour tous les dispositifs medicaux: 

Pour les besoins des exigences particulieres concernant la tracabilite specifiees en 4.8, le fournisseur doit 
conserver des copies (voir 4.16) des documents d’achat appropries. 

4.6.4 Verification du produit achete 

Les exigences donnees au paragraphe 4.6.4 de II’ISO 9001 :I 994 s’appliquent. 
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