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QUESTIONS GENERALES SUR L'IDMD

1. Loutil est-il accessible a tous ?

La méthodologie Afnor (le référentiel) est disponible sur le , gratuitement et pour
tous.
L'outil en ligne IDMD (la plateforme) est accessible gratuitement depuis le , aux

entreprises du DM (fabricant et/ou distributeur), qu’elles soient adhérentes au Snitem ou non.

NB : La plateforme permet aux entreprises (fabricant/distributeur) de calculer les index de leurs
produits de fagon automatisée, sur la base de la méthodologie Afnor. Loutil en lighe ne s’utilise
pas sans cette méthodologie qui donne tout le détail nécessaire sur les données demandées.

2. ’IDMD est-il obligatoire ?

L'IDMD est un dispositif volontaire et non contraignant. Il vise a harmoniser et simplifier les de-
mandes des acheteurs, afin d’éviter la multiplication des questionnaires ou des demandes d’ACV,
colteuses pour les industriels et complexes a analyser pour les acheteurs.

Toutefois, lorsqu’un acheteur demande U'IDMD dans un appel d’offres, les conséquences de sa
non-fourniture dépendent des modalités prévues dans le dossier de consultation. S’il est exigé
comme une piece obligatoire de U'offre, son absence peut rendre Uoffre irréguliere. S’il est unique-
ment utilisé pour apprécier un critére de notation, son absence peut conduire a une note de zéro
sur ce critere sans nécessairement entrainer le rejet de Uoffre.

Exemple 1-IDMD exigé comme piéce de loffre

Le reglement de consultation indique :« Pieces a remettre obligatoirement avec loffre : [...] IDMD
complété »,
> Si lentreprise ne fournit pas 'IDMD, son offre peut étre considérée comme incompléte et irré-
guliére, et donc étre écartée.

Exemple 2 - IDMD utilisé uniquement pour la notation

Le reglement de consultation indique :« Critére environnemental : 10 %. L’évaluation sera réalisée
a partir de 'IDMD. En lUabsence d’IDMD, le candidat obtiendra 0 point sur ce critére. »
> Si lentreprise ne fournit pas 'IDMD, elle obtient 0 sur ce critére, mais son offre n’est pas irrégu-
liere pour ce seul motif et continue d’étre évaluée sur les autres critéres.

Exemple 3 - Le DCE indique seulement « fournir la note IDMD »

Lorsque le dossier de consultation ne précise ni que U'IDMD constitue une piéce obligatoire de
loffre, ni les conséquences de sa non-fourniture, la situation est susceptible d’étre ambigué. /(
est recommandé au candidat d’interroger 'acheteur pendant la consultation afin de faire préciser
si 'absence d’IDMD entraine Uirrégularité de l'offre ou seulement une conséquence sur sa nota-
tion.

Au-dela de lutilisation dans le cadre des appels d’offres, pour les entreprises, c’est également
une opportunité d’anticiper la montée en puissance des criteres RSE, tout en gardant la main sur
les données. C’est également un outil de progrés continu : inciter a mieux connaitre sa chaine de
valeur, améliorer ses pratiques et prioriser ses actions.

FAQ Index DM Durable (IDMD) —v3 du 06/11/2026


https://www.boutique.afnor.org/fr-fr/norme/afnor-spec-2313/index-dm-durable-methodologie-de-calcul-de-criteres-environnementaux-et-soc/fa208817/445979
https://www.snitem.fr/actualites-et-evenements/actualites-du-dm-et-de-la-sante/index-dm-durable/

Snitem’

3. La France est-elle la seule a imposer des criteres RSE dans ses appels d’offres (mar-
chés publics) ? Faut-il considérer ces exigences plus largement (Europe, internatio-
nal) ?

Lobligation d’au moins un critere environnemental dans Uattribution d’un marché public (et un
critere social selon conditions), est une mesure spécifique a la France, issue de la loi Climat &
Résilience (C&R), avec une application obligatoire au plus tard en ao(it 2026.

L'IDMD est un outil développé en réponse aux demandes croissantes de criteres RSE dans les
appels d’offres (frangais, européens, internationaux). En effet, en dehors des exigences fran-
caises, le cadre européen va dans le méme sens, méme si UUE n’impose pas exactement la
méme regle stricte que la France avec la loi C&R:

s La Directive Marchés Publics 2014/24/UE impose déja de pouvoir intégrer des critéres envi-
ronnementaux et sociaux dans les marchés publics,

== L’UE recommande fortement aux Etats membres de faire de la commande publique un levier
de transition écologique et sociale,

% Les réglements et stratégies européennes (Green Deal, Taxonomie verte, stratégie économie
circulaire...) poussent a généraliser ces pratiques.

D’autres pays ont également leurs exigences plus ou moins similaires a notre loi C&R (Royaume-
Uni, Pays-Bas, Suéde, Norvege, Allemagne, Espagne...) et a Uinternational (Canada, Japon...)

C’est donc un vrai enjeu de compétitivité et d’anticipation que de pouvoir apporter des réponses
aux acheteurs (U'IDMD ayant pour objectif de servir ces attentes grace aux critéres harmonisés et
simplifiés qui ont été définis).

4. Si c'est déclaratif, il n'y a pas de vérification extérieure ? Quid de l'objectivité par les
sociétés qui le rempliront ?

Dans le cadre d'appels d’offres (publics ou privés), quel que soit le sujet traité, il est coutumier

que les candidats établissent un mémoire technique, répondent a des questionnaires ... tout cela

de maniere déclarative. Il revient alors a Uacheteur d’utiliser les données transmises et de les vé-

rifier s'il les trouve insincéres. C’est la base de toutes les candidatures des appels d’offres. Le
principe avec U'Index DM Durable est iciinchangg.

Dans certains cas, ’'acheteur sera amené a demander des éléments qui ont permis U’'établisse-
ment de la note. Le fournisseur devra alors transmettre a 'acheteur les documents et informa-
tions demandés.

Notons que pour ces éléments ayant servi a la notation de Uoffre, 'acheteur est en droit d’attendre
le maintien de la note (pas de baisse) pendant la durée du marché.

5. Est-ce que U'IDMD va remplacer les questionnaires RSE actuels des centrales
d’achats ou les indices, labels (etc...) déja demandés ?

L'IDMD a vocation a remplacer les questionnaires (environnementaux et/ou sociaux = RSE) des
centrales, en tout cas de viser a les simplifier et harmoniser les demandes.

FAQ Index DM Durable (IDMD) —v3 du 06/11/2026
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Toutefois, les critéres de U'IDMD sont rapportés au produit (’'objet du marché) et non a Uentre-
prise, ce qui le distingue des autres labels, indices ou outils de notation (Indice Vert de la CAHPP,
Ecovadis, etc...).

L'IDMD est donc complémentaire des autres outils.

Notons que les criteres non liés a l'objet du marché sontirréguliers dans le cadre de la commande
publique (TA Strasbourg, ord. 14 février 2025, SAS Kelias, n° 2500382).

6. Est-ce que 'IDMD est valable pour tout type de de DM ?
Oui en pratique U'IDMD est potentiellement applicable a tout type de DM.

Toutefois, dans certains cas (équipements d’imagerie, numérique, DIV...), 'IDMD n’est pas priori-
taire.

- Casparticulierde Uimagerie médicale : il existe déja le (co-créé
par le COCIR et des entreprises du secteur) spécifiques a 'imagerie.
- Cas particulier du numérique : U élaboré par le Ministere de la santé permet le

calcul de 'empreinte environnementale des services numériques de santé.
Les types de DM concernés prioritairement par U'IDMD sont donnés au §2.2 de la méthodologie.

7. Qu’entend-on par « Petits équipements électro-médicaux » ?

Tous les DM externes qui sont alimentés électriquement et/ou contiennent de l’électronique (et
qui ne sont pas des appareils d’imagerie, robots, etc... donc plutot portables, faciles a déplacer,
sans installation lourde).

Quelques exemples : Tensiométres électroniques, Oxymeétres, Glucomeétres électroniques, Ther-
momeétres électroniques ou infrarouges, Nébuliseurs portables, TENS, Audiomeétres portables,
Moniteurs ECG portables, Pompes a perfusion ou a insuline individuelles (hors implantables), Ap-
pareils CPAP/BiPAP de domicile pour apnée du sommeil, Balances électroniques, DAE, etc...

8. Dans le cas d’un portefeuille produits large : 'IDMD doit-il étre calculé par produit ?
Par gamme ?

Le calcul par gamme est possible (cf. §5.2.3 dans la méthodologie Afnor) : calculer U'Index sur la
référence la plus commercialisée.

Pour les nécessaires (ou kits = ensemble comprenant plusieurs DM), il faudra calculer Uindex sur
chaque produit composant le kit et appliquer la formule disponible au §85.2.4.

NB : La formule peut étre utilisée pour calculer la note globale du kit (utiliser les notes globales
de chaque composant du kit), ou bien utilisée pour calculer les notes des différentes vulnérabili-
tés afin d’avoir ce niveau de détail.

Pour les systemes (DM + accessoires éventuels) : L'IDMD est calculé sur le dispositif médical fai-
sant 'objet de 'évaluation ou de l'achat (offre). Les accessoires commercialisés séparément doi-
vent étre évalués individuellement lorsqu'ils constituent eux-mémes un dispositif médical ou une
référence distincte.
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9. La note est valable 3 ans, qu’est-ce que cela signifie ?

La note finale est valable 3 ans au maximum. Cela signifie qu’a Uissue de cette période de 3 ans,
le score doit étre recalculé (sera peut-étre identique au précédent si les données n’ont pas évo-
lué). Avant les 3 ans, la note peut étre recalculée a tout moment au souhait de Uentreprise (chan-
gement dans les informations relatives au produit ou a Uentreprise). Cela permet notamment
d’évaluer 'amélioration continue sur un produit en termes de RSE.

10. Loutil existe-t-il en anglais ?

La méthodologie Afnor est bien disponible en anglais sur le site de UAfnor (au méme lien que pour
la version frangaise). Le choix de la version a télécharger se fait en cliquant sur :

> Consultation libre des AfnorSpec autorisée par 'AFNOR

L'outil en ligne IDMD est également disponible en anglais. Pour passer d’'une langue a l'autre, cli-
quer sur la fonction :

11. Comment les acheteurs et les entreprises sont-ils informés de ce dispositif ?

Plusieurs moyens de communications sont utilisés et a retrouver sur les sites du Snitem et du
C2DS:

- Webinaires Snitem destinés aux entreprises (écrire a rse@snitem.fr pour inscription si en-
treprise non adhérente).

- Webinaires d’information du C2DS (informations sur le site du C2DS)

- Conférence de presse du 02/04/2025

- Interventions diverses auprés des acteurs du secteur, lors d’événements, wébinaires ou
groupes de travail dédiés

- Relai par les acheteurs qui vont Uutiliser dans les marchés

- Etc.

12. Est-il prévu que le référentiel évolue ?

ILest en effet prévu que la méthodologie évolue, prenant en compte les retours d’expériences des
utilisateurs regus au fur et a mesure, les éventuelles évolutions de textes ou référentiels natio-
naux et internationaux et des bases de données. La date de la premiére révision n’est pas encore
connue.

FAQ Index DM Durable (IDMD) —v3 du 06/11/2026
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UTILISATION DE LA PLATEFORME IDMD

13. Quiaacces aux données utilisées pour calculer 'IDMD d’un produit ?

Les entreprises qui construiront leur note IDMD sur Uoutil en ligne garderont Uentiere maitrise de
leurs données d’entrée. Seules les personnes de U'entreprise inscrites sur la plateforme pourront
avoir acces a Uintégralité des informations enregistrées, et qui concernent leur entreprise.

Autres informations relatives a la protection des données :

s Disclaimer « Mentions légales » accessible depuis la page d’accueil de la plateforme IDMD et
qui mentionne notamment : « Le prestataire, hébergeur de [’Outil et de son contenu, s'engage
a ne pas partager et a garder confidentiel 'ensemble des données renseignées par les entre-
prises dans [’Outil. Ces données confidentielles sont enregistrées dans une base de données
uniquement accessible par le prestataire. »

== Toute une section du contrat qui lie le Snitem au prestataire de la plateforme IDMD porte sur
la confidentialité des données et leur utilisation. Le prestataire est tenu par une obligation de
confidentialité (art.6). Cela est trés encadré par le Snitem et est valable pour tous les logiciels
ou outils mis a disposition des adhérents notamment. Ce contrat est toutefois confidentiel et
nous ne pouvons le partager.

% L’hébergeur est situé en France. Il s’agit de CleverCloud (les CGV sont disponibles au lien sui-
vant: )

== Les données en transit (entre le navigateur et l'application) sont chiffrées via le protocole
https, comme entre l'application et la base de données (icivia SSL) ;

s Chiffrement des données "at rest" de la base de données (cf

) : c'est a dire que le "fichier" de base de données

est chiffré (la clef de chiffrement est gérée par Clever Cloud), ce qui fait qu'une personne
ayant acces physique au serveur ne pourra pas lire les données. Par-dessus, Clever Cloud
applique également des bonnes pratiques de sécurité, comme intégrer la sécurité des la con-
ception et surveiller son infrastructure ( ).

%= Les données sont supprimées immédiatement aprés chaque action de suppression (utilisa-
teur, entreprise, produit, site de fabrication, etc.)

14. Est-ce qu’un acheteur peut avoir acces au détail des notes ou juste a la note glo-
bale ?

Loutil en ligne permet de générer 2 fichiers :

= 1 fichier contenant seulement la note globale et les notes par vulnérabilité (Recommandé : a
fournir a 'acheteur dans le cadre de Uappel d’offre (AO)).
== 1 fichier détaillant les informations/données entrées par le fabricant pour obtenir les notes.

Le fabricant est libre de fournir tout ou partie de ces informations selon ce que l'acheteur
demandera dans le cadre de U'AO et dans la limite de confidentialité souhaitée par Uentre-
prise. La mise en place de U'IDMD n’a pas vocation a changer les pratiques jusqu’alors en
vigueur dans le cadre des marchés (preuves demandées).

Ce second fichier contenant le détail des données, a pour vocation a étre conservé par le
fabricant en tant qu’historique. En théorie, il ne doit pas étre donné a 'acheteur qui a U'Index
détaillé par vulnérabilités et peut éventuellement réclamer les documents justificatifs des
réponses.
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15. Par quoi dois-je commencer dans Uoutil automatisé ?

Il est nécessaire de commencer par créer et compléter les données du site de production princi-
paldans le menue « Site de production ». Une fois ces premiéres données renseignées, vous pou-
vez créer les produits (menu « Produits »). A chaque création d’un produit il vous sera demandé
son nom et de sélectionner le site de production principal. Vous pourrez alors sélectionner le site
créé précédemment. Toutes les données associées a ce site seront automatiquement prérem-
plies pour chaque produit qui référence ce site.

NB : Une fois que vous étes en train de compléter les données associées au produit, vous ne pour-
rez plus modifier les données associées au site de production (par exemple « Impacts Energé-
tiques », « Modes de transport », etc...). Ces données seront inaccessibles ici (symbole d’interdic-

tion ®) et il faudra retourner dans le menu « Sites de production » pour les modifier. Toutes les
notes des produits attachés a ces sites seront alors automatiquement mises a jour.

16. Silentreprise sous-traite toutes les étapes de fabrication (et fait seulement l'as-
semblage final), faut-il choisir le site de fabrication principal parmi les sous-traitants
de rang 1 seulement, ou au-dela ?

Pour l'identification du site de fabrication principal, seules les activités réalisées par le fabricant
ou ses sous-traitants de rang 1 sont prises en compte. Les informations portant sur les opérations
réalisées par des sous-traitants de rang 2 ou de rang supérieur sont plus difficilement acces-
sibles.

17. Comment utiliser les données de 'année N-1 ?

Les données utilisées doivent correspondre a ’'année N-1 ou, a défaut, N-2 ou N-3 (se référer a la
méthodologie pour savoir ce qui est attendu selon le critere considéré).

Lorsque Uindicateur est habituellement suivi sur une période annuelle (consommation d’eau, ac-
cidents, énergie, etc.), il convient d’utiliser la valeur consolidée sur 'année considérée (com-
plete). A défaut, une « photographie » au 31 décembre peut étre utilisée si les données consoli-
dées de 'année N-1 ne sont pas encore disponibles.

18. Réutilisation de données collectées dans le cadre de la CSRD

Pour les vulnérabilités sociales (« Santé, sécurité et conditions de travail » et « Inclusion et diver-
sité »), la méthodologie s'appuie explicitement sur plusieurs exigences et indicateurs issus de la
CSRD et des ESRS, notamment les ESRS S1 relatifs a la diversité, a l'équité salariale ainsi qu'a la
santé et a la sécurité au travail.

Méme si la méthodologie ne précise pas explicitement qu'une entreprise peut reprendre directe-
ment les données produites dans le cadre de la CSRD, l'esprit du document est clairement de
s'aligner sur ces référentiels lorsque cela est pertinent. Il est donc possible d'utiliser les données,
définitions et méthodes de calcul déja établies dans le cadre du reporting CSRD/ESRS dés lors
gu'elles correspondent a l'indicateur demandé et au périmétre retenu par U'IDMD.

Attention : Le principal point de vigilance concerne le périmétre de consolidation : certains
indicateurs CSRD sont établis au niveau du groupe ou d'une entité consolidée, tandis que
U'IDMD requiert des données relatives au site principal de fabrication du dispositif médical
concerné.
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19. Quel périmeétre retenir pour les indicateurs sociaux du site principal ?

Les indicateurs sociaux sont a renseigner a U'échelle du site principal de fabrication tel que défini
dans la méthodologie. Lorsque le site comprend a la fois des activités de production, des fonc-
tions support et éventuellement le siege, 'ensemble des salariés rattachés au site est a prendre
en compte.

En absence de précision contraire dans la méthodologie, les effectifs sont exprimés en nombre
d’ETP.

Si des données ne sont pas récupérables du fait de la législation en vigueur (pays), la note au
critére correspondant sera alors de zéro.

20. Sitesinternet référencés dans la méthodologie : indications complémentaires

Certains sites référencés dans la méthodologie évoluant régulierement (fond et forme), vous trou-
verez ci-dessous des indications complémentaires (a date) :

s Social Progress Index (SPI) :
- Lienvers lesite:
- Dérouler la page principale du site jusqu’a la mappemonde et sélectionner U'onglet « Glo-
bal View ». Choisissez enfin 'année N-1 :

2026 5Pl | About SPI | SPIvs GDP { Global View ] SPIOver Time | Relative Performance | Premium Access

Salact Map View: “I—"\‘ Select Vear: | Highlight Country ) TheSocial
- — 2025 -
[Sotial Progress Index Tiers -] Resaltar Country ) Progress
= p— o
Index™

5P Tiers

The map below displays Social Progress Index Tiers. Tiers are calculated using Bre1 [OTes
cluster analysis and provide a useful rapid assessment of Social Progress across the ez [Tiers

world. Select year or use the highlight function to specify your analysis. E:”f_ Owa
e

Vous pouvez alors cliquer sur le pays ou se trouve le site de fabrication principal et relever le SPI

(par exemple pour la France en 2025 : 85,07).
o T

France, Europe

Social Progress Index

Score: 85,07, Social Progress Tier 2
Rank: 23

Rankchangews 2011: 4

GOF percapita: 54.465

Income Group: High income

S i A S s
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== Ecotransit
- Lienvers le site:

- Ilestdésormais nécessaire de se créer un compte (gratuit) pour accéder au calculateur
- Seules les données de distance sont a récupérer sur ce site

Par exemple pour un transport Hanoi — Paris (avion + routier), les valeurs en entrer dans la plate-
forme seront :

- Avion 9563.9 km / Routier 849,0 km

= 2
Hanoi
o Bl !0
VN Hanoi e C :
e B 1eses & LR TCE:1 25.9 km
- Noi Bai International Airport
& Edit O B atian - "

m

: 1LocoD R :2- 9563.9 km
o MR DE Hamburg LN._L',‘JEE‘F?:‘E : : TCE:2-3
: O mm Hamburg Airport
E'[ N IATA: HAM

Edit 2
A TCE: 4 23.1 km

A

R & ¢ B Hamburg

@ A TCE: 5
Include logistic hubs ‘ Calculate ' o Paris
>>> I l

o 10 FR Paris AT

[

== Electricity Maps
- Lienvers lesite:
- Veérifier que les données affichées sont celles de 'année N-1 (ici 2025) :

%

2025

| | I 1
27 2018 2oa 2020 2021 2022 2023

- Cliquez sur le pays du site de production principal et relevez le mix électrique global (par
exemple pour la France en 2025, 32 gC0O2eq/kWh)

< 11 France

Electricity

Mix électrique global
2025

32
gCO0.ea/kWh

O)

Intensité carbone
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Vulnérabilité 1 : Emissions de gaz a effet de serre (GES)

21. Quels composants prendre en compte pour le critere d’intensité carbone ?

Le calcul porte sur les matieres premieres composant le dispositif médical, a U'exclusion des em-
ballages et conditionnements.

Pour un DM comportant trois matieres ou plus, trois matieres sont prises en compte : la matiere
représentant la part majoritaire en masse, ainsi que, parmi les matieres restantes, les deux pré-
sentant les facteurs d’émission carbone les plus élevés.

Pour un DM monomatiére, seule la matiére principale est prise en compte ; pour un DM bimatiere,
les deux matiéres sont prises en compte. Pour chague matiére retenue, le facteur d’émission uti-
lisé est recherché dans la Base Empreinte de TADEME (a défaut dans une autre base type Ecoln-
vent) et multiplié par sa masse.

Pour les matieres présentant différents niveaux de transformation, le facteur d’émission a retenir
est celui correspondant a 'état de la matiere dans le composant évalué, et non nécessairement
a la matiere brute.

22. Critere « Type de matiere premiere » : quelles sont les matieres a entrer dans la
plateforme ?

ILest possible de procéder de 2 fagons différentes :

a= Renseigner toutes les matiéres du DM avec les informations demandées (poids + FE). La pla-
teforme sélectionne automatiquement les 3 matieres requises selon la méthodologie (la plus
importante en masse et les 2 matiéres avec les FE les plus importants) et effectue automati-
quement le calcul de Uintensité carbone.

a= Nerenseigner que les 3 matiéres selon les critéres définis dans la méthodologie si le fabricant
les connait (ACV déja réalisée par ailleurs par exemple, permettant de connaitre les matieres
avec les FE les plus importants).

23. Critere “Type de matiere premiere” : je ne trouve pas la matiere premiere de mon
produit dans la liste proposée dans Uoutil automatisé.

Nous avons intégré les données de la base Carbone® de ’ADEME dans Uoutil mais toutes les don-
nées n’ont peut-etre pas été remontées (mises a jour régulieres de la base).

En attendant, nous avons donc laissé la possibilité de créer la matiere sur la base de vos propres
recherches, soit a partir de la Base Empreinte® soit a partir de toute autre base (e.g.

: une des bases les plus complétes et reconnues mondialement pour les Cycles de Vie
notamment).

Lors de la création de la matiere, il faut alors bien préciser la source de la donnée et convertir les
unités si nécessaire pour bien étre en gC0O2/g de matiére.

NB 1: la création de matiéres premieres dans la plateforme se fait sur un mode collaboratif : tous
les utilisateurs de la plateforme peuvent trouver les matieres créées par d’autres utilisateurs. Si
vous ne souhaitez pas que la matiere que vous créez soit vue par d’autres utilisateurs (propriété

11
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intellectuelle par exemple), il est recommandé de la nommer de fagon que vous puissiez 'identi-
fier, mais sans que cela soit explicite pour d’autres utilisateurs.

NB2 : Si lorsque vous recherchez des matiéres, vous souhaitez en utiliser une ayant été créé par
un autre utilisateur (identifié par « Interne » dans la colonne « Base », et que vous constatez que
plusieurs lignes pour un méme matériaux présentent des FE avec des valeurs tres différentes, il
est recommandé d’aller d’abord vérifier dans la base Ademe si la matiére existe et quel est le FE
qui vous correspond, ou bien de faire votre propre recherche pour confirmer que le FE que vous
utilisez est le bon.

Si le FE n’est pas connu, méme dans d’autres bases de données :

Notez que 'Index DM Durable vient en anticipation des réglementations et demandes qui pour-
raient arriver a court ou moyen terme de la part de UEtat francais ou de UEurope (ou des marchés
alinternational qui commencent a mettre des criteres RSE de plus en plus précis notamment sur
le carbone). A 'heure actuelle, la demande est a titre volontaire, mais les demandes de calcul
d’empreinte carbone produit (plus ou moins complet sur le produit) pourraient se multiplier et
devenir obligatoire a court ou moyen termes.

Il est donc recommandé de demander directement au fournisseur de la matiére s’il a 'informa-
tion ou s’il peut la déterminer.

En attendant, dans la plateforme IDMD en l'absence des informations demandées sur les ma-
tieres premieres, ce critere ne sera pas complété et restera a zéro (a noter qu’il ne s’agit que U'un
des criteres parmi tous ceux de la méthodologie qui concernent les GES. Votre note sur cette vul-
nérabilité ne sera donc sans doute pas a zéro au final).

24. Critere « Transport», mon site de fabrication livre directement les clients en
France. Que dois-je prendre comme distance parcourue ?

A partir du site internet (Ecotransit) référencé dans la méthodologie Afnor et sur la plateforme,
définir comme point de départ la ville ou se situe le site de fabrication principal, et comme point
d’arrivée Paris (ou une étape intermédiaire si vous en avez connaissance).

Lorsqu’un trajet fait intervenir plusieurs modes successifs les deux principaux modes du trajet
sont a renseigner.

Par exemple, transport routier du site de fabrication jusqu’a U'aéroport, puis vol longue distance
puis routier jusqu’a une gare, puis train jusqu’a Paris : les modes a prendre en compte sont aérien
+ ferroviaire).

Lorsque plusieurs scénarios de transport alternatifs sont couramment utilisés (avion ou train sur
un méme segment par exemple), retenir le scénario le plus émissif.

Si votre site de fabrication principal ne livre pas directement la France mais qu’il y a un site de
stockage ou un site d’assemblage intermédiaire : ne pas en tenir compte.
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Vulnérabilité 2 : Eau

25. Critere « Réutilisabilité de l'eau », de quelle quantité d’eau réutilisée est-il ques-
tion dans la formule ? Celle du site de production ou celle de la lighe de production du
DM spécifiqguement ?

Ce critere est a considérer a partir du moment ou le site de fabrication principal utilise de l'eau
pour la fabrication d’au moins 1 DM.

ILfaut rester a U'échelle du site de production principal et donc utiliser dans la formule :

s La quantité totale d’eau réutilisée sur le site de fabrication (tous process de fabrication con-
fondus)
a= La quantité totale d’eau consommée sur le site de fabrication (eaux sanitaires y compris).

L'objectif est de définir une approximation sur le taux d’eau réutilisée dans le process de fabrica-
tion des DM.

NB1 : dans Uoutil automatisé, le taux d’eau réutilisée - tout comme la consommation en eau (cri-
tere 1) - sont a renseigner a l'échelle du site de production principal, et ne pourront ensuite pas
étre modifiés produit par produit. Si sur un méme site de fabrication, vous avez des produits qui
utilisent de 'eau et d’autres qui n’en utilisent pas, vous pouvez créer 2 sites de fabrication dis-
tincts ety faire appel selon les produits que vous évaluez.

Par exemple :

- Site de fabrication « Lyon (eau) » = je renseigne les valeurs demandées de consommation
d’eau et du taux d’eau réutilisée =» j’utilise ce site pour évaluer les produits qui utilisent de
I’eau dans leur process de fabrication.

- Site defabrication « Lyon (sans eau) » = je sélectionne « le DM ne nécessite pas de consom-
mation d’eau pour sa production » (le taux d’eau réutilisée n’est alors pas pris en compte quel
gue soit le positionnement du curseur). =» j’utilise ce site pour évaluer les produits qui n’uti-
lisent pas d’eau dans leur process de fabrication.

NB2: si 'eau utilisée pour le processus de fabrication de mon DM est en circuit fermé (par
exemple refroidissement des moules et outillages), il est a considérer que le DM ne nécessite pas
d’eau pour sa fabrication. Le taux de réutilisation est alors a 100%.

Vulnérabilité 3 : Déchets

26. Qu’entend-on par «recyclé » et «recyclable »

Un matériau recyclé est un matériau issu du recyclage de déchets pré-consommation ou post-
consommation.

Les rebuts internes réintroduits directement dans le méme procédé de fabrication ne sont
pas considérés comme des matériaux recyclés. Conformément aux définitions couramment
utilisées en normalisation environnementale (notamment ISO 14021), le contenu recyclé vise
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l'incorporation de matieres issues d'un processus de recyclage pré- ou post-consommation. Les
pertes et chutes de production réinjectées dans le procédé qui les a générées relevent de la mai-
trise du procédé industriel et ne doivent pas étre déclarées comme matiére recyclée dans la pla-
teforme.

Un matériau recyclable est un matériau pour lequel il existe une filiere effective de collecte, de
trietderecyclage. En l'absence de précision dans la méthodologie, l'évaluation de la recyclabilité
est réalisée au regard des filieres existantes en France.

27. Comment peut-on prendre en compte Uintégration de matiere plastique recyclée
quand c’est interdit par le MDR (par exemple dans un DM implantable) ?

Une réponse est apportée dans la méthodologie (88.3.1.1) :

«Ilfaut noter que si la réglementation empéche U’incorporation de matiéeres recyclées pour un type
de DM donné, tous les DM du méme type seront traités de la méme maniére. [...]

NB : Si les contraintes techniques ou réglementaires rendent impossible 'emploi d’un matériau
recyclé, la note de l’élément est alors de 5 points [soit le maximum possible]. »

Note : 'emploi de matiéres recyclées dans un DM n’est pas formellement proscrit par le MDR.
Toutefois, en raison de contraintes de biocompatibilité et de tragabilité, cela est rendu impossible
notamment pour les DM de classes élevées.

28. Quels niveaux d’emballages doit-on prendre en compte ?

Dans les définitions (page 14), il est mentionné « Sont exclus de cette définition, 'emballage d’ex-
pédition ou les conteneurs de transports ».

Donc sont a prendre en compte 'emballage primaire (au contact direct du DM) et les emballage
secondaires/tertiaires le cas échéant.

Les emballages d’expédition et transport peuvent ne pas étre “a la main” du fabricant ou distribu-
teur et ne sont donc pas pris en compte a ce stade. Les notices ne sont pas a prendre en compte
dans «’emballage ».

29. Comment faire lorsqu’on a plusieurs emballages (primaire, secondaire, ...) ou
bien qu’un des niveaux d’emballage contient plusieurs DM conditionnés ensemble ?

Dans le cas ou 'un des niveaux d’emballage contient plusieurs DM (par exemple un DM dans son
emballage primaire individuel, mais un emballage secondaire contenant 10 DM), pour ramener le
poids d’emballage par DM unitaire, il faut compter le poids du propre plus la fraction du commun.

Par exemple, si emballage par 10 unités, c’est 1/10 du poids de 'emballage commun plus le poids
d’un emballage unitaire, pour chaque DM. De méme on procéede par fraction des emballages su-
périeurs.
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Vous pouvez utiliser la formule suivante pour calculer le taux de matiere recyclée (Trc) (idem pour
le taux de matieres recyclables) pour un DM donné :

M; = R;
Trr:r: — ZI _N—E » 100

M;
E:i.N;

avec :

» M; = masse de I'emballage i
« R, = taux recyclable exprimé en fraction (0 a 1)

» N; = nombre de DM contenus dans I'emballage

30. Que signifie « facilement séparable » pour un DM ?

Un élément est considéré comme facilement séparable lorsqu’il peut étre dissocié des autres
matériaux ou composants sans opération destructrice complexe et avec des moyens couram-
ment disponibles. Exemples : piéces vissées ou clipsées démontables, ou encore séparables
avec une simple paire de ciseaux.

A contrario, un assemblage collé, surmoulé ou indissociable ne peut généralement pas étre con-
sidéré comme facilement séparable.

Vulnérabilité 6 : Inclusions, diversité

31. Quesignifie « encadrement supérieur » ou « top management » ?

Conformément a la méthodologie, 'encadrement supérieur correspond a la personne occupant
le plus haut niveau hiérarchique sur le site (rang N) ainsi qu’a ses subordonnés directs (rang N-1).
Les entreprises déja engagées dans un reporting CSRD/ESRS peuvent s’appuyer sur leur défini-
tion interne du top management si elle reste représentative de la gouvernance du site évalué.
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ACV

BiPAP

C2Ds

CAHPP

CO.,e

CSRD

DAE
DIV
DM
ECG

ESG
ESRS

ETP
FE
GES
IDMD
IFU

MDR
MEPA

PPC
RSE
SPI

TENS

Terme en frangais
Analyse du Cycle de Vie

Traitement de l'apnée du sommeil a deux
niveaux de pression

Comité pour le Développement Durable
en Santé

Centrale d'Achats de 'Hospitalisation Pri-
vée et Publique

Equivalent CO, : unité permettant de com-
parer 'impact climatique des différents
gaz a effet de serre.

Directive sur le Reporting de Durabilité des
Entreprises

Défibrillateur Automatisé Externe
Dispositif Médical de Diagnostic In Vitro
Dispositif Médical
Electrocardiogramme

Environnement, Social et Gouvernance

Normes Européennes de Reporting de Du-
rabilité

Equivalent Temps Plein

Facteur d'Emission

Gaz a Effet de Serre

Index Dispositif Médical Durable
Notice d'utilisation

Reglement (UE) 2017/745 relatif aux DM

Guide d'évaluation des achats d'équipe-
ments médicaux

Pression Positive Continue
Responsabilité Sociétale des Entreprises
Indice de Progres Social

Neurostimulation Electrique Transcutanée

Equivalent anglais
LCA (Life Cycle Assessment)
Bilevel Positive Airway Pressure

Committee for Sustainable Development in
Healthcare

Central Purchasing and Advisory Body for
Public and Private Hospitals

Carbon Dioxide Equivalent: unit used to com-
pare the climate impact of different green-
house gases.

Corporate Sustainability Reporting Directive

AED (Automated External Defibrillator)
IVD (In Vitro Diagnostic Medical Device)
MD (Medical Device)
Electrocardiogram

Environmental, Social and Governance
European Sustainability Reporting Standards

FTE (Full-Time Equivalent)

EF (Emission Factor)

GHG (Greenhouse Gas Emissions)
Sustainability Medical Device Index
Instructions for Use

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

Medical Equipment Procurement As-
sessment

CPAP (Continuous Positive Airway Pressure)
Corporate Social Responsibility (CSR)
Social Progress Index

Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation
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