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OKi,loro du 12 janvi.r 2015 portant lu.pension d, mi ••• ur t. marché, de mi" en .. rviee, 
d' .. portalion at d, distribution du produit InfQC.llmant intégrilnl un module de eomprel1lon 
d'image. lU format W.av .. , fabriqué at mis sur le marché ~, l, société CIRA. 

Le directeur général cie r Agence nationale de sécurité du médic8menl et des produits de santé 
(ANSM), 

Vu la directive 93142JCEE modifIée du Conseil du 14 juin 1993 relative aux clispositifs médicaux, el 
notamment son article 18 ; 

Vu la cinquième partie du code de la santé publique (CSP). notammentl.s articles L. 5311 -1, L 
5211-1. L 5211 -3, l. 5312·1 . L 5312·2, L 5312·3, A. 5211-4, R. 5211-14, R. 5211 -17, R. 5211·24, 
A. 521'-33 et R.S211-40 ; 

Vu l'arrêté du 20 avril 2006 fixant les règles de d assification dH d;sposll~S médicaux, pris en 
application de l'article R 5211 -7 du CSP ; 

Vu l'arrêté du 15 mllfS 2010 paru au JORF du 18 mars 2010, Ii.am les conditloos de mise en œuvre 
des exigences essentielles applicables au. dispositifs médicaux, pris en application de rarticle R 
521 t-24 du CSP: 

Vu le guide européen MEOOEV 2.1/6 de janvier 2012 relatif III la qualification et III la classification des 
logiciels soumis à la réglementation des dispositifS médicaux ; 

Vu le manuel européen sur les produits Irootières el la classification pour les dispositifs médicaux ; 

Vu la notice d'instrudion du produit Imocament 00 mal 2006. disponible en ligne sur le site 
wwwWMves,com : 

Vu lM coutriers de rANSM adressés a la société CIRA le 21 avril 2011 , le 04 août 2014 elle 16 
septembre 201 4 ; 

Vu les présentations faites par la société CIRA I1II 'ANSM en févriftr 201 1 ; 

Vu le courrier du 21 1001 2014 elle courriel du 07 octobre 201 4 de la société CIRA: 

Vu le courrier du 12 décembre 2014 de la société CIRA; 

Confidér.n! que depuis 2006, la sociélé CIRA, située Il rue Charcot 92800 Put8aLlX, fab/iql/e et 
met sur le marché le produit Infocament comprenant notamment un Iogiâel d'eru-egistremefl\ et de 
stockage de données issues d'e.amens méd;caux du patient, et un module d'enregistrement et de 
oompression d'images médicales au format Waaves. qui permet la visualisation de celles-ci ; 

Consldér.nt que la linalité principale du produit Intocament est 1. gestion et l'.rchivage de données 
Issues du dossier médical du patient ; que ce produit ne relève dooc pas de la définition du disposiUf 
médical 6noocêe III r .rbcIe L 5211-1 du CSP : que de plus, le guide 8tKopéefl MEDDEV 2.1/6 et le 
manuel européen sur les produits frontières el la ciassificeliOn pour les dispoSItifs médieI!Iux susviSés 
excluent du champ de la définition de dispositif médical, le logiciel embarqué dans Inlocament 
desUné uniquement é enregl$U!!f, archiver et transférer des données de patlentl; sous format 
électrooÎQue ; qu'en consequence, le produit In1ocaml:Hlt doit être mis sur le marché sans être revêtu 
du marquage CE de conformité: 

Consldér.nt cependant que la société CIRA mel sur le marché le produit Infocament, en tant que 
dispositif médical de classe l, et donc marqué CE ; 
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Consld' ,.nt en revanche que le module de compression d'images au format Waavas intégra au 
produit Inlocament, et qui peut en être 1f1SSOCié, permet Il visualisation d'Images médicales par le 
prolessklnnel de santé; 

Conaidé,ant que les présentations laites à rANSM en 2011 po!.Ir ces produits mentionnent 
successivement que Wavas est un • 10ffll1l d'images' finalité diagnostique ". qu'~ permet la 
visualisation des images de diagnostic, et qu'il renforce l'action du médecit'l qui procède' un examen 
méd~l ; 

Consldé'ant en outre que la notice d'instruction comp()l1e les menlions suivantes : • Basé sur la 
technologie Waaves, Infocemenl constitue le premief diSpositif individuel numérique de préservation 
et de partage des Images médicales en qualité diagnostique _ et que • tous les programmes 
nécessaires au fonctionnement sont I~us sur le support : protection, compression des données, 
affichage et gravage. _. 

Con.id' ,ant ainSi qu'~ diIc;ouIe des éléments et revendications fournis par le fabricant. que cette 
compression et cette visualisation par le module au fOfmat Waaves. $El font en vue d'Mablir un 
diagnostic ; qu'en consequence. le module de compression et de visualisation d'imaç9S au fOffllat 
Waaves répond quant é. lui è la définition de d;spositif médical et relève, en application de l'arrêlé du 
20 avril précité, de la classe lia ; qu'à cet tgard, le manuel européen susvisé confirme qu'un logiciel 
ou module ooot les Ionctioos consistent' traiter une image en altérant ses ooonées, . 'il est destin6 à 
permettre un diagnostic, relève de la classe lia ; 

Con.ld' r.nt qu'en application des articlel L.5211 -3 et A.5211-17 du C$P, la mise sur le marché 
d'un dispositif médical de clISse lia, Implique qu'd $Oit conforme IIUX exigences essentielles qui lui 
sont appIicebles ; que cette confOffllité est attest6e par l'apposition d'un marquage CE, au Y\J d'un 
ceftificat de oonIoonité délivré par un organisme habilité après évaluation de la procédure de 
confOffllité choiSie par le fabricant, en fonction de la classe du dispositif ; 

Con.ld' rant que la société CIRA met sur le marché le produit Infocament, sans avoir quamié de 
dispositif médical de classe lia le module de comprBIJaion et de visualisation d'Images' finalité 
diagnostique au tonnat Waaves qu'il intilgre, et par conséquent saM avoir respecté les procédures 
préalab1e9 ., la mise sur le marché qui lui sont applicables, ni apposé le marquage CE; qu'~ n'est 
donc pas démontré que le Il'IOdtIle Wasves est conforme aux exigences essentielles qui lui sont 
applicables ; 

Considérant ainsi, d'une part que le produit Infocament 9$1 fabriqué et mis sur le marché, doté d'un 
marquage CE Indu, d'autre part que le module de compression et de VlSUaliulion d'images au 
format Waavas, • final~é diagnostique, est fabriqué et mis sur le marché en infraction avec les 
dispositions qui lui sont applicables; 

Conaid' rant qu'~ conYÎ9nt de suspendre la mISe sur le marché, la mise en service, l'exportation, et 
la distribution du produit Inlocament comprenant le module intégré de compression d'Images au 
format Waavas, labriqué et mis sur le marché par la SOCiété CIRA, jusqu'à sa miSe en conformité 
avec la réglementation qui lui est applicable, soit d'une part JUSQu'au retrait du marquage CE du 
produit Iniocament el de toute mention ou revendication qui permettrait de le qualifier de dispositif 
médical, d'autre part jusqu'. t'apposition du marquage CE sur le module de compression d'images 
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au format Waaves, après délivrance par un organisme habilité du certif.cat de conformité aux 
exigences essen~ qul tui SOfIt applicables, 

Décidil 

Mlele 1 - La mise sur le marché, la mise en service, l'exportation, el la distribution du produit 
Infoeament eom~nant le module intégré de eompresslon d'images au format Waaves, fabriqué el 
mis sur le marche par la soeiété CIRA, est suspendu, jusqu'é la mise en eoofonnité de ces deux 
éléments avec la réglementation qui leur est applicable, 

Miele 2 - Le Direcleur des disposilofs médicaux de dlagnasties el des plateau~ teçhnklues et le 
DireetetJr de l'inspection sont chargés chacun en ce qui le concerne de l'e~éeullOO de la présente 
décIsioo qui sera publiée eu Journal offidel de la République française. 

F~lIt le. 1 2 JAN 2615 

Dominique MARTIN 

eur général 
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