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Annexe E 
(informative) 

 
Référence aux principes essentiels 

 

E.1 DISPOSITIFS MEDICAUX non-DIV  

La présente Norme a été établie pour venir à l’appui des principes essentiels de SECURITE et 
de performance des DISPOSITIFS MEDICAUX, conformément à l’ISO/TR 16142. 

La conformité au présent document fournit un moyen de démontrer la conformité aux 
principes essentiels spécifiques de l’ISO/TR 16142. D’autres moyens sont possibles. Le 
Tableau E.1 établit des correspondances entre les articles et les paragraphes du présent 
document et les principes essentiels de l’ISO/TR 16142:2006. 

Le présent document a été établi pour venir à l’appui des principes essentiels de sécurité et 
de performance des DISPOSITIFS MEDICAUX non-DIV en tant que DISPOSITIFS MEDICAUX 
conformément à l’ISO 16142-1:2016 [12]. Le présent document est destiné à être acceptable 
à des fins d’évaluation de la conformité. 

La conformité au présent document fournit un moyen de démontrer la conformité aux 
principes essentiels spécifiques de l’ISO 16142-1:2016 [12]. D’autres moyens sont possibles. 
Le Tableau E.1 établit des correspondances entre les articles et les paragraphes du présent 
document et les principes essentiels de l’ISO 16142-1:2016. 
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Tableau E.1 – Correspondance entre le présent document et les principes essentiels 

Article/paragraphe du présent 
document 

Principe essentiel correspondant 

Tous A.1, A.2, A.3, A.9.2, A.10.2, A.12.8 

5.11 A.6 

4.1.4 A.13 

 

Principe essentiel de 
l’ISO 16142-1:2016, 

Annexe B [12] 

Article(s)/ 
paragraphe(s) 

correspondant(s) du 
présent document 

Précisions/notes 

1 Tous La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

a) Tous    

b) Tous    

6 Tous  La partie relative aux RISQUES connus ou prévisibles 
en lien avec l’utilisation est traitée. 

12.2 —   

a) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

b) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

13.3 Tous    

13.4 Tous  La partie relative à la compréhension par les 
UTILISATEURS est traitée. 

17.4 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. La partie relative à la fabrication n’est pas 
traitée 

19.1 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. 

19.2 Tous    

20.1 Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

20.2 Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

 

E.2 DISPOSITIFS MEDICAUX DIV 

Le présent document a été établi pour venir à l’appui des principes essentiels de sécurité et 
de performance des DISPOSITIFS MEDICAUX DIV en tant que DISPOSITIFS MEDICAUX  
conformément à l’ISO 16142-2:2017 [47]. Le présent document est destiné à être acceptable 
à des fins d’évaluation de la conformité. 

La conformité au présent document fournit un moyen de démontrer la conformité aux 
principes essentiels spécifiques de l’ISO 16142-2:2017 [47]. D’autres moyens sont possibles. 
Le Tableau E.2 établit des correspondances entre les articles et les paragraphes du présent 
document et les principes essentiels de l’ISO 16142-2:2017[47]. 
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Tableau E.2 – Correspondance entre le présent document et les principes essentiels 

Principe essentiel de 
l’ISO 16142-2:2017, 

Annexe B [47] 

Article(s)/ 
paragraphe(s) 

correspondant(s) du 
présent document 

Précisions/notes 

1 Tous La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

a) Tous    

b) Tous    

6 Tous  La partie relative aux RISQUES connus ou prévisibles 
en lien avec l’utilisation est traitée. 

9.1 — La partie relative à la fabrication n’est pas traitée 

a) Tous   

b) Tous   

c) Tous   

11.2 —  

a) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

b) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

c) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

h) Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

11.4 Tous La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

12.3 Tous  La partie relative à la compréhension par les 
UTILISATEURS est traitée 

16.6 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. La partie relative à la fabrication n’est pas 
traitée. 

17.1 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. La partie relative à la fabrication n’est pas 
traitée. 

17.2 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. La partie relative à la fabrication n’est pas 
traitée. 

18.1 Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. 

a) Tous  La partie relative à l’utilisation en toute sécurité est 
traitée. 

18.4 Tous  La partie relative à la fabrication n’est pas traitée. 

b) Tous   
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