ARTHRO ID

PRIVACY POLICY
Version 4 - 13 November 2025

1. A propos de cette Politique de confidentialité

® Qui nous sommes : ARTHRO ID (Borsbeeksebrug 34, Suite 520, 2600 Anvers, Belgique — numéro de
la Banque-Carrefour des Entreprises BE1011.212.429).

ARTHRO ID est le « Responsable du traitement » de vos données a caractere personnel (données) et
détermine la finalité et les moyens du traitement de vos données a caractere personnel. Afin
d’assurer son fonctionnement, ARTHRO ID collabore avec un « Responsable conjoint du traitement
», a savoir votre médecin traitant, qui a la maitrise de votre dossier médical. ARTHRO ID collabore
également avec des « Sous-traitants », tels que I'hopital traitant, des plateformes en ligne (p. ex.
Google Platform) ou des consultants, qui traitent des données pour le compte du Responsable du
traitement et conformément a ses instructions.

e Notre engagement : La protection de vos données a caractere personnel est trés importante pour
nous. La présente Politique de confidentialité (Politique) explique comment nous collectons,
utilisons et protégeons vos informations, ainsi que les choix dont vous disposez.

e Ou la trouver : Cette Politique est toujours disponible sur la page d’accueil de notre site
(https://arthroid.ai/) et partout ol nous demandons des données a caractére personnel.

e Définitions et abréviations : A la section 13 de la présente Politique, les mots et abréviations
couramment utilisés sont définis afin de garantir une bonne compréhension de cette Politique de
confidentialité.

e Données des enfants :

e Nos recherches et services ne sont pas destinés aux personnes agées de moins de 18 ans.
e Nous ne collectons pas sciemment de données a caractere personnel relatives aux enfants.

e Sivous étes parent/tuteur et pensez que votre enfant a partagé des données avec nous,
veuillez nous contacter.

e Sinous découvrons que nous avons collecté des données d’enfants sans consentement
parental, nous les supprimerons.

2. Dispositions générales

La présente Politique expligue comment ARTHRO ID collecte et utilise vos données a caractére
personnel, ainsi que les droits dont vous disposez.

o Elle ne remplace aucun contrat que vous avez avec nous ni vos droits légaux.

e Veuillez la lire attentivement avant de participer a notre recherche ou d’utiliser nos services.

® Si vous n’étes pas d’accord, cessez immédiatement d’utiliser notre site web, notre application, nos
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services ou de participer a notre recherche.
® Si vous avez des questions, contactez-nous a dataprivacy@arthroid.ai

3. Quelles données a caractére personnel collectons-nous et comment les traitons-nous ?
Recherche

A des fins de recherche liées au dispositif médical d’ARTHRO 1D appelé « KNEE ID », nous utilisons
vos données a caractére personnel de maniére pseudonymisée (votre prénom et votre nom sont

remplacés par un code afin que vous ne puissiez pas étre identifié(e) directement). Les données
peuvent inclure (selon le plan/protocole d’essai) :

e Prénom et nom

e Sexe

e Age

e Origine ethnique

o Taille

e Poids

e Antécédents médicaux

e Diagnostic

e Liste des médicaments

e Notes opératoires (p. ex. type et taille de I'implant)

e Résultats d’examens (p. ex. imageries pré- et postopératoires telles que radiographies,
scanners, IRM, résultats d’analyses sanguines)

e Résultats de récupération/rééducation

Ces informations sont collectées et traitées via le systeme hospitalier de votre chirurgien
orthopédiste et, si nécessaire, traitées ultérieurement dans le systeme électronique sécurisé
d’ARTHRO ID pour la conception et le développement de KNEE ID. Nous prenons des mesures fortes
pour protéger vos données contre les violations (voir section 9 sur la sécurité des données).

Produits et services
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Pour fournir et améliorer nos produits et services, nous pouvons collecter les données a caractére
personnel suivantes, directement ou via des tiers :

e Prénom et nom

e Adresse (détails complets)

e E-mail

e Numéros de téléphone fixe et mobile
e Numéro de fax

e Numéro de compte

Pour les partenaires commerciaux (clients, consultants, fournisseurs ou entreprises collaboratrices),
nous traitons les mémes coordonnées a des fins professionnelles.

Pour trouver de nouveaux clients professionnels, nous pouvons utiliser des sources externes
(comme des gestionnaires d’adresses) et contacter ensuite des clients potentiels. Ceux-ci peuvent
consulter, mettre a jour ou supprimer leurs données a tout moment.

Nous utilisons également vos coordonnées a des fins de marketing, par exemple pour vous envoyer
des mises a jour ou des offres. Cela se fait uniquement sur la base d’un opt-in : vous choisissez de
recevoir ou non ces communications.

Pour les candidats a I'’emploi, nous collectons les données a caractere personnel que vous fournissez
lors d’une candidature (voir section 6).

Toutes les données a caractere personnel sont traitées dans les systemes électroniques sécurisés
d’ARTHRO ID afin de réduire le risque de violations de données (voir section 10).

Remarque : Si vous suivez des liens vers d’autres sites web, leurs politiques de confidentialité
s’appliguent — nous n’en sommes pas responsables.

4. Pourquoi collectons-nous ces informations et quelle est la base juridique ?
Recherche

e Nous utilisons des données de santé anonymisées ou pseudonymisées pour tester et
développer notre logiciel médical KNEE ID, en vue de I'accés au marché et du maintien sur le
marché jusqu’a la fin du cycle de vie du dispositif médical.

e Cela comprend des essais exploratoires, de vérification et de validation, ainsi que des
évaluations cliniques nécessaires aux contrbles de performance et de sécurité
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conformément a l'usage prévu, et aux approbations et au maintien réglementaires (p. ex.
marquage CE, FDA).

Les résultats d’essais seront utilisés a des fins réglementaires, d’acces au marché et de
maintien sur le marché, ainsi que pour publier des articles scientifiques évalués par des pairs
et présenter lors de conférences.

Vous ne serez pas identifiable directement dans la documentation ni dans les articles
scientifiques et présentations de conférences. La seule personne pouvant vous identifier est
le médecin qui conserve une liste d’identification des sujets de recherche (c’est-a-dire vous)
a I’'hopital, ou le code du sujet est lié a votre prénom et votre nom. Cela s’appelle
I'identification indirecte. Le code du sujet est utilisé comme pseudonyme. La liste
d’identification ne quitte jamais I’h6pital et n’est visible que par le médecin, son équipe
désignée, ou d’éventuels auditeurs/inspecteurs, tous soumis a la confidentialité.

Nous traitons, stockons et retraitons vos données a caractere personnel et vos données
sensibles a caractére personnel a des fins de recherche telles que décrites dans le
consentement éclairé, que vous signez et datez personnellement avant tout début
d’activités de recherche.

Base juridique :

Données anonymisées (ne permettant pas de vous identifier) : aucune base juridique
requise. Le RGPD ne s’applique pas.

Données pseudonymisées (pouvant encore permettre une identification indirecte) utilisées
pour :

o Recherche académique : uniquement lorsque la recherche reléeve de I'intérét public.

o Tests d'utilisabilité et investigations cliniques : uniquement sivous donnez votre
consentement. Votre médecin expliquera comment vos données a caractere
personnel sont traitées et retraitées avant que vous ne décidiez. Vous avez le droit
de refuser et de retirer votre consentement. Cela n’affectera ni la relation médecin-
patient ni votre traitement. (Voir aussi section 9 sur vos droits.)

Fourniture de nos services

Nous avons besoin de vos informations personnelles (p. ex. nom, coordonnées, informations
de paiement) pour créer votre compte, traiter les paiements, fournir les services et assurer
le support client.

Base juridique : Contrat (nous avons besoin de ces données pour fournir les services
auxquels vous avez souscrit).
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Gestion de la relation client

e Nous utilisons vos coordonnées pour maintenir notre relation avec vous et améliorer votre
expérience client.

e Cela peut inclure I'envoi de newsletters ou de mises a jour de service.

e Base juridique : Intérét légitime (mis en balance avec vos droits). Vous pouvez vous
désabonner a tout moment en écrivant a dataprivacy@arthroid.ai ou en cliquant sur le lien
de désinscription dans nos e-mails.

Conformité

e Nous conservons certaines données a caractere personnel afin de respecter les exigences
légales, répondre aux autorités et tenir des registres d’entreprise.

e Base juridique : Obligation Iégale (ex. conservation de dossiers aprées la fin d’'un contrat ou la
cléture d’'un compte).

Développement et amélioration des services

e Nous pouvons utiliser vos coordonnées pour analyser et améliorer nos services, ou a des fins
statistiques.

e Nous utilisons des cookies fonctionnels sur notre site web (nécessaires aux fonctionnalités
de base).

e Base juridique : Intérét légitime (mis en balance avec vos droits). Vous pouvez vous opposer
a tout moment en écrivant a dataprivacy@arthroid.ai

e Nous pouvons utiliser des cookies analytiques (mesure de performance et d’usage) ou
d’autres cookies (p. ex. publicité, suivi intersites). (Voir section 10 sur les cookies.)

e Base juridique : Consentement.
Candidats a 'emploi

e Sivous postulez chez nous, nous utilisons les données a caractere personnel fournies pour
évaluer votre candidature. Voir section 6.

e Base juridique : Intérét légitime (mis en balance avec vos droits). Vous pouvez vous opposer
a tout moment en écrivant a dataprivacy@arthroid.ai

5. Protection de votre vie privée
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Comment nous utilisons vos données

Nous n’utiliserons vos données a caractére personnel que si une ou plusieurs des bases juridiques
suivantes s’appliquent :

e Consentement

e Intérét public (recherche académique)

e Contrat

e Obligation légale

e Intérét légitime (de maniere proportionnée et respectueuse de vos droits)

Vos données sont traitées dans un systeme électronique sécurisé congu pour vous protéger contre le
piratage, les virus et d’autres risques (voir section 9).

Durée de conservation de vos données

Nous conservons vos données uniqguement le temps nécessaire pour mener la recherche ;
fournir les services ; publier et présenter lors de conférences ; ou assurer la conformité avec
les réglementations applicables.

Nous pouvons parfois les conserver plus longtemps si la loi I’exige (p. ex. factures) ou pour
des raisons légitimes (p. ex. gestion de litiges ou réactivation d’abonnements).

Lorsque les données ne sont plus nécessaires, nous les anonymisons ou les supprimons de
maniere sécurisée.

e Une politique de conservation est maintenue pour les données a caractére personnel dont
nous avons la garde. Vous pouvez demander des informations sur les durées de
conservation applicables a vos données a dataprivacy@arthroid.ai

Ou vos données sont stockées et partagées

e Vosdonnées a caractére personnel sont stockées dans un environnement électronique
validé au sein d’ARTHRO ID.

¢ Nous pouvons partager vos données avec des tiers de confiance (p. ex. hébergeurs, services
d’e-marketing) pour fournir nos services. Google Platform est un hébergeur utilisé par
ARTHRO ID apres validation du systeme électronique.

Nous ne vendons jamais vos données a caractere personnel.

Si des données sont transférées en dehors de I'Espace économique européen (EEE), nous
veillons a ce gu’elles soient protégées conformément a des garanties |égales approuvées.
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Aucun transfert vers une organisation située dans un autre pays n’aura lieu sans controles
adéquats garantissant la sécurité des données. Lorsque ARTHRO ID partage vos informations
personnelles avec des collégues ou partenaires aux Etats-Unis, vos données sont protégées
dans le cadre du Cadre de protection des données UE—Etats-Unis. En outre, ARTHRO ID
utilise des accords juridiques (clauses contractuelles types) et met régulierement a jour des
analyses de risques (évaluations d’impact des transferts) pour garantir la sécurité de vos
informations. Vous pouvez demander une copie de ces garanties a dataprivacy@arthroid.ai

6. Candidatures chez ARTHRO ID

Candidats - Comment nous traitons vos informations

e Candidature : Si vous étes intéressé(e) par un emploi chez ARTHRO ID, vous pouvez nous
envoyer vos coordonnées et votre CV via notre site web et/ou par e-mail.

e Utilisation de vos données : Nous utilisons vos informations uniquement a des fins de
recrutement, notamment pour :

o Identifier et évaluer les candidats
o Prendre des décisions d’embauche
o Vous contacter par téléphone ou par écrit

e Durée de conservation :

o Nous conservons les informations des candidats jusqu’a un an aprés qu’un poste a
été pourvu ou cloturé.

o Cela nous permet :
= De vous reconsidérer pour d’autres postes
= De nous référer a votre candidature si vous postulez a nouveau
= D’utiliser ces informations a des fins d’emploi si vous étes recruté(e)

Vos droits : Vous pouvez demander I'acces, la mise a jour ou la suppression de vos informations a
tout moment en écrivant a dataprivacy@arthroid.ai

7. Partage des données a caractere personnel avec des tiers

Comment nous partageons et protégeons vos données a caractére personnel
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Utilisation interne uniquement
e Vos données a caractére personnel sont principalement utilisées au sein d’ARTHRO ID.

e Les employés, consultants et fournisseurs n’accedent qu’aux données nécessaires a
I’exécution de leur mission.

e Toutes les parties prenantes sont formées aux limites de la manipulation des données a
caractere personnel.

Exceptions
Nous pouvons partager vos données en dehors d’ARTHRO ID uniquement :

e Silaloi, une décision de justice ou une autorité de contrdle I'exige.

e Pour prévenir ou enquéter sur des infractions, telles que la fraude.

e En cas d’'urgence mettant la sécurité en jeu.

e Dans le cadre d’'un changement d’activité (p. ex. fusion, acquisition, vente d’actifs).
Services de tiers

e Nous travaillons avec des prestataires de services de confiance (p. ex. hébergement,
paiement, sécurité, analyse, e-mail, conseillers juridiques et financiers), notamment :

o Google Analytics
o Google Platform

e Ces prestataires ne peuvent accéder a vos données que dans la mesure nécessaire pour
fournir leurs services conformément au contrat et uniquement a cette fin.

e Sivous suivez des liens vers d’autres sites web, leurs politiques de confidentialité
s’appliguent — nous n’en sommes pas responsables.

Forces de 'ordre et obligations légales

e Nous pouvons partager vos données sila loi ou une procédure légale I'exige (p. ex.
assignation, ordonnance).

e Nous pouvons également le faire si nous pensons que cela est nécessaire pour protéger
votre sécurité.

8. Vos droits relatifs a vos données a caractére personnel
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Si vous résidez dans I'UE ou si vos données sont traitées dans I'UE, vous disposez notamment des
droits suivants (avec certaines exceptions selon la situation) :

e Transparence et information : recevoir des informations sur la finalité, les destinataires,

I'identification du responsable et des sous-traitants, la base juridique et la durée de
conservation.

e Acces et portabilité : obtenir une copie des données détenues, y compris leur origine, la
raison de leur utilisation, qui les controle et a qui elles peuvent étre communiquées ; et
transmettre vos données a un autre responsable.

e Opposition au traitement : demander I'arrét de I'utilisation de vos données, totalement ou
partiellement, sauf si une base juridique authentique nous oblige/autorise a continuer. A des
fins de recherche, méme apres retrait de votre consentement, ARTHRO ID peut conserver et
traiter les données pseudonymisées collectées avant le retrait afin de garantir la validité des
résultats.

e Limitation : demander de limiter |'utilisation si vous contestez I’exactitude, si le traitement
est illicite sans vouloir la suppression, ou si nous n’en avons plus besoin mais que vous en
avez besoin pour des actions en justice.

e Effacement: demander la suppression lorsque les données ne sont plus nécessaires et en
I"'absence d’objection légale.

e Opposition (intérét légitime) : s"opposer au traitement fondé sur I'intérét légitime.

e Marketing : demander de ne pas partager vos données a des fins de marketing ou modifier
la maniere dont nous vous contactons.

e Rectification/mise a jour : demander correction ou mise a jour ; vous pouvez aussi
modifier/supprimer certaines données via votre compte.

e Transferts hors UE : demander une copie des garanties utilisées lors des transferts hors UE.
e Réclamation : déposer une plainte aupres de I'autorité de protection des données :

Autorité de protection des données (Gegevensbeschermingsautoriteit)

Rue de la Presse 35, 1000 Bruxelles

+32 (0)2 274 4800

+32 (0)2 274 48 35

Lien : https://www.gegevensbeschermingsautoriteit.be/burger/acties/klacht-indienen

Important :
e Nous pouvons demander une preuve d’identité avant de traiter votre demande.
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e Dans de rares cas, nous pouvons facturer des frais si la demande est manifestement
infondée ou excessive.

9. Engagement en matiére de sécurité des données

Nous prenons des mesures fortes pour protéger vos données, notamment :
e Mesures physiques : locaux sécurisés et accés controlé.
e Mesures électroniques : systéemes protégés contre le piratage ou I'accés non autorisé.
e Maesures organisationnelles : régles claires et personnel formé.

Toutes les informations collectées en ligne sont stockées dans un systeme sécurisé validé afin de
réduire le risque de violation de données. Aucun traitement électronique n’est toutefois sir a 100 %.
Nous nous efforgons néanmoins d’assurer une protection conforme a I'état de I'art.

Pour renforcer la sécurité, vous pouvez activer I'option « Ne pas me pister » (« Do Not Track ») dans
les parametres de votre navigateur.

10. Utilisation de cookies ou d’autres technologies de suivi

ARTHRO ID, avec des partenaires de confiance, utilise des cookies et technologies similaires (pixels,
balises, scripts) pour :

e Maintenir votre session active et mémoriser vos préférences

e Améliorer la sécurité et corriger des problemes techniques

e Comprendre l'utilisation de nos services (tendances, efficacité des campagnes)
e Améliorer les performances du site et votre expérience globale

Des tiers (analyses/marketing) peuvent également placer des cookies. Leurs pratiques relévent de
leur propre politique de confidentialité.

Que sont les cookies ?

Les cookies et fichiers similaires nous aident a vous distinguer des autres utilisateurs et a améliorer
votre navigation.

e Certains sont déposés par ARTHRO ID, d’autres par des tiers.
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e Certains ne durent que le temps de la session du navigateur, d’autres persistent plus
longtemps.

Types de cookies utilisés

e Cookies fonctionnels : nécessaires aux fonctions de base et a la sécurité (pas de
consentement requis).

e Cookies analytiques : mesure de performance et d'usage (consentement requis).
e Autres cookies : publicité ou suivi intersites (consentement requis).
Vos choix
e Vous pouvez gérer ou bloquer les cookies via les paramétres de votre navigateur.
e Bloquer tous les cookies peut limiter I'acces a certaines parties du site.
Cookies utilisés
e Google Analytics : compréhension de I'usage du site (conservation de 30 minutes a 2 ans).

e AddThis : partage de contenu sur les réseaux sociaux (conservation jusqu’a 2 ans).

11. Modifications

Nous pouvons mettre a jour cette Politique de confidentialité au fur et a mesure de I’évolution de
nos services et de notre site. Nous vous informerons des changements en publiant la version mise a
jour sur notre site et par des rappels fréquents par e-mail. La date d’entrée en vigueur sera mise a
jour sur le site. La Politique mise a jour s’applique des sa mise a disposition. En continuant d’utiliser
notre site ou nos services apres ces mises a jour, vous acceptez la Politique révisée.

12. Coordonnées

Pour toute question, plainte ou exercice de vos droits (voir section 8), contactez-nous a
dataprivacy@arthroid.ai.

Cette demande est gratuite. Des frais peuvent étre facturés en cas de demandes manifestement
infondées ou excessives (p. ex. répétitions injustifiées). Nous vérifierons votre identité avant de
répondre.

Vous pouvez également déposer une plainte a tout moment auprés de votre autorité nationale de
protection des données (voir section 8). Nous vous encourageons toutefois a nous contacter d’abord
afin de tenter de résoudre le probleme directement.
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13. Définitions

Accés au marché : ensemble du processus rendant un dispositif médical disponible dans un
pays ou une région — légalement, en toute sécurité et d’un point de vue économique —
incluant I'autorisation réglementaire et la capacité effective d’atteindre les patients et d’étre
remboursé/financé.

Base juridique : raison légale permettant a une organisation de traiter des données a
caractere personnel. Elle doit étre identifiée et documentée avant le début du traitement.

Cadre de protection des données (UE—Etats-Unis) : accord en vigueur permettant le
transfert de données a caractéere personnel depuis I'Union européenne vers des entreprises
certifiées aux Etats-Unis.

Clauses contractuelles types : accords juridiques préapprouvés émis par la Commission
européenne permettant de transférer des données a caractére personnel depuis I"'UE/I'EEE
vers des pays hors UE/EEE ne bénéficiant pas d’une décision d’adéquation au titre du RGPD.

Code du sujet : code fourni a la personne concernée afin de pseudonymiser ses données a
caractere personnel et conservé par le médecin pour permettre une identification indirecte.

Consentement : toute manifestation de volonté, libre, spécifique, éclairée et univoque par
laquelle la personne concernée accepte, par une déclaration ou par un acte positif clair, que
des données a caractere personnel la concernant fassent I'objet d’un traitement.

Cookies : petits fichiers texte que les sites web enregistrent sur votre appareil (ordinateur ou
téléphone) lorsque vous les visitez. |ls permettent de se souvenir de vous et de vos actions
(p. ex. rester connecté, sauvegarder des préférences, suivre I'activité a des fins d’analyse ou
de publicité).

Données a caractére personnel : toute information se rapportant a une personne physique
identifiée ou identifiable (« personne concernée »). Une personne est identifiable,
directement ou indirectement, notamment par référence a un identifiant (nhom, numéro
d’identification, données de localisation, identifiant en ligne) ou a un ou plusieurs éléments
propres a son identité physique, physiologique, génétique, psychique, économique,
culturelle ou sociale.

Données anonymisées : données a caractere personnel qui ne se rapportent pas a une
personne physique identifiée ou identifiable, ou des données a caractére personnel rendues
anonymes de telle maniere que la personne concernée n’est plus identifiable.

Données sensibles a caractére personnel : données qui, par leur nature, sont
particulierement sensibles au regard des droits et libertés fondamentaux et méritent une
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protection spécifique, car le contexte de leur traitement peut créer des risques significatifs
pour ces droits et libertés (ex. données médicales, origine ethnique, sexe).

Environnement électronique validé : dans le contexte des dispositifs médicaux, systeme
numérique (logiciel, matériel ou plateforme cloud) testé et documenté formellement afin de
garantir qu’il fonctionne de maniére constante comme prévu — notamment lorsqu’il est
utilisé pour des activités réglementées (maftrise de conception, gestion documentaire,
gestion de données cliniques et autres données a caractere personnel).

Espace économique européen (EEE) : pays de I'UE + Islande, Liechtenstein et Norvege (la
Suisse n’en fait pas partie mais dispose d’accords bilatéraux avec I'UE).

Etat de I'art : niveau actuel et généralement accepté de développement, de sécurité et de
performance fondé sur des connaissances scientifiques, techniques et/ou cliniques
consolidées — pas nécessairement la technologie la plus récente ou la plus avancée.

Evaluation d’impact du transfert : évaluation requise au titre du RGPD lorsque des données
a caracteére personnel sont transférées depuis I'UE/I'EEE vers un pays ne disposant pas d’une
décision d’adéquation. Elle vise a garantir un niveau de protection essentiellement
équivalent aux standards de I'UE, méme hors UE.

Intérét légitime : permet a une organisation de traiter des données lorsque cela est
nécessaire a ses intéréts légitimes (ou ceux d’un tiers), sauf si ces intéréts sont supplantés
par les droits et libertés de la personne concernée.

Intérét public : principe juridique permettant aux gouvernements, organismes publics ou
certaines entités privées de prendre des mesures ou décisions justifiées par la nécessité de
protéger ou promouvoir le bien-étre général du public, méme si cela peut limiter certains
droits individuels ou intéréts privés.

Investigation clinique : investigation systématique menée sur un ou plusieurs sujets
humains afin d’évaluer les performances cliniques, I’efficacité ou la sécurité d’'un dispositif
médical. Synonyme d’« essai clinique » ou d’« étude clinique ».

Maintien sur le marché : ensemble du processus permettant de maintenir un dispositif
médical disponible dans un pays ou une région — légalement, en toute sécurité et d'un
point de vue économique — incluant la conformité réglementaire et la continuité d’acces
pour les patients (remboursement/financement).

Personne concernée : personne physique identifiée ou identifiable.

Pseudonymisation : traitement des données a caractére personnel de telle maniere que
celles-ci ne puissent plus étre attribuées a une personne concernée spécifique sans recourir
a des informations supplémentaires, a condition que ces informations supplémentaires
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soient conservées séparément et soumises a des mesures techniques et organisationnelles

garantissant que les données ne sont pas attribuées a une personne identifiée ou
identifiable.

Recherche : processus d’investigation et de développement systématique visant a créer,
améliorer et valider des technologies médicales qui diagnostiquent, traitent ou surveillent
des conditions de santé.

Reglement général sur la protection des données (RGPD) : reglement de I’'Union
européenne entré en vigueur le 25 mai 2018, congu pour protéger la vie privée et les
données a caractere personnel des individus au sein de I'UE et de I'EEE.

Réglementaire : se rapporte aux régles, processus et autorités garantissant que les
dispositifs sont sdrs, efficaces et Iégalement autorisés a étre vendus et utilisés.

Responsable du traitement / Responsable conjoint du traitement : personne physique ou
morale, autorité publique, service ou autre organisme qui, seul ou conjointement avec
d’autres, détermine les finalités et les moyens du traitement de données a caractere
personnel.

Sous-traitant : personne physique ou morale, autorité publique, service ou autre organisme
qui traite des données a caractére personnel pour le compte du responsable du traitement.

Tests exploratoires : évaluations réalisées a un stade précoce visant a recueillir des premiers
enseignements sur la sécurité, les performances et I'utilisabilité d’un dispositif — le plus
souvent avant le début d’essais cliniques formels ou de tests complets de vérification.

Tiers : personne physique ou morale, autorité publique, service ou organisme autre que la
personne concernée, le responsable du traitement, le sous-traitant et les personnes
autorisées a traiter les données sous I'autorité directe du responsable ou du sous-traitant.

Traitement : toute opération ou ensemble d’opérations effectuées sur des données a
caractere personnel (ou des ensembles de données), par des moyens automatisés ou non,
telles que la collecte, I'enregistrement, |'organisation, la structuration, la conservation,
I'adaptation ou la modification, I’extraction, la consultation, I'utilisation, la communication
par transmission, la diffusion ou toute autre mise a disposition, le rapprochement ou
I'interconnexion, la limitation, I’effacement ou la destruction.

Union européenne (UE) : Union européenne.

Validation : démontrer que le dispositif fonctionne réellement pour I'usage prévu et répond
aux besoins des utilisateurs dans des conditions réelles.
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e Vérification : controle visant a déterminer si le dispositif a été correctement réalisé

conformément a ses spécifications de conception, c’est-a-dire confirmer que les exigences
techniques ont été respectées avant utilisation chez de vrais patients.

e Violation de données a caractére personnel : violation de la sécurité entrainant, de maniére
accidentelle ouillicite, la destruction, la perte, I'altération, la divulgation non autorisée de
données a caractere personnel transmises, conservées ou traitées, ou l’acceés non autorisé a
de telles données.
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