
Les logiciels destinés à fournir des informations utilisées pour prendre des décisions à 
 sont en classe IIa, sauf si ces décisions ont 

� la mort ou une détérioration irréversible de l’état de santé, auquel cas il est en classe III
� une  dans ce cas, 

il est dans la classe IIb 

classe IIa
sauf s’ils sont destinés à la surveillance de paramètres physiologiques vitaux lorsque des variations de certains de ces paramètres 
peuvent présenter un danger immédiat pour la vie du patient, auquel cas il est dans la classe IIb 

Tous les autres logiciels sont en classe I

(exclusion de l’épidémiologie)
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