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entrée en vigueur du Reglement Européen 2017/745 relatif aux DM, standardise et éclaircit la classification et les exigences relatives aux DM type logiciels
médicaux (DMLM). lIs deviennent des DM actifs de classification lla a minima. Cette mise a jour impose la notion de systeme de management de la qualité pour
les fabricants de logiciel mais également pour les Correspondants Locaux de Matériovigilance (CLMV) au sein des ES.

A la suite d’un défaut de traitement d’'une notification de sécurité d’un logiciel, il est décidé de réaliser une analyse du systeme de vigilance des logiciels.

OBJECTIF :  Etat des lieux a I'aide d’'un questionnaire standardisé par échange téléphonique
* |dentification des risques via un outil de gestion des risques: ISHIKAWA

Le questionnaire comportait 19 questions posées a 7 laboratoires captant la majorité du marché. Seuls 6 laboratoires ont accepté de répondre.

Pourcentage de réponse positive en fonction de la question posée

MeEeconnaisance Meconnaissance des
des laboratoires du
référent vigilance

biomédicale

Mise a jour / suivi des spécificités des DM type
actions préventives ou logiciel
carrectives

120%
100%
80%
60%
Sl
T i
40% : -%
[=] &
SCAN ME
20%
2/4
0%
Connaissez-vous le  Sioui, le nom du Avez-vous les Sioui, les Avez-vous Avez-vous les Avez-vous une Faites-vousune  Avez-vous un manuel Votre procédurede Avez-vousdéjaeu  Avez-vous déjaeu Le CHU Amiens
nom du référent est-il le bon  coordonnées du coordonnées sont- connaissance du coordonnées du procédure de différence entre utilisateur qui vigilance se fait elle des déclarations de des notifications de Picardie était-il
correspondant local ? reférent elles bonnes ? référent vigilance referent vigilance  vigilance spécifique logiciel en achatou reprend les actions  enfonctiondela  vigilance venant du securité qui concemne ?
de matériovigilance maténovigilance biomédicale biomédicale aux logiciels en dépdt concernant  de mitigations de  classe de sécurité du CHU Amiens concernait vos
dispositifs médicaux les procédures de risque logiciel (norme Picardie? logiciels
vigilance et de 62304)
maintenance
- 2 laboratoires possedent dans leur protocole les coordonnées de notre correspondant local de matériovigilance.
- La moitié des laboratoires ont un manuel qui reprend les actions de mitigations de risque pour les logiciels.
- 1 laboratoire posséde une procédure de vigilance en fonction de la classe de sécurité du logiciel (Norme IEC 62304)
° V4 M até riEI !-] Swsteéme de gestion [ M;éth Qd e
Le d I a g ra m m e d I S H I KAWA B ——— — L [dm”mm"’im“"éq“ﬂ] - - Déclaration signalement]
identifie les risques Logiciel A T e atroiianee | e o s oaeaiil)
1 Absence de procédure
. . 7 . spacifique de vigilance
principaux des méthodes: T
I deéit:;}::rﬁ;ig;?iiiges si;irgziﬁii;e:u Infarmation relative au cycle ]
ificati Spositf médi — = —— o e e
o I d e nt Ifl Cat I O n d eS Dg:_izg;’:;::';;:l;i ! — | Hardware Nntlftt;aglso:;;zigicunte Mzzggisdrifsrzc::ig;jcies 7 I'étakl *t ol t

acteurs transversauy,

taches des

Non

Identification des
acteurs

MeEconnaissance des

* Meconnaissance des transversaux mre St o suivi des _
62304) vigilances El'l-'i'lel

; concernant ?_-_

DMLM, '\ les logiciels ET -
SCAN ME

e procédure aspécifique
du DMLM, .

INnstrumentation

Référent
materiovigilance

PUI

¥

Stock
delocalise

Cadre de bloc

Sterilisation ]

e Systeme de gestion 1

DM restérilisable ]

Pharmacie a |
usage intérieur

documentaire

Biomedicale

Consommable

inadéquat au sein de e
I"ES.

Plateau
technigue
operatoire et
iNnterventionnel

Reéeférent vigilance
biomedicale

\

Biomedicale ]

RS ] ~ Milieu

Main d'oeuvre ]

Notification de

sécurité DM de
type logiciel PU

Suite a cette analyse, il est décidé d’une premiere action corrective sur l'identification

du périmetre d’action de chaque acteur transversal (biomédical, CLMV, cadre) en

établissant un logigramme reprenant la chronologie du processus et les intervenants

a chaque étape. En parallele, une veille des notifications de sécurité centralisée sur le

site de /ANSM est implémentée dans la routine.

Par la suite, nous proposerons d’intégrer des spécifications dans les procédures

existantes et un cadre de systeme de gestion documentaire adéquat et accessible aux

différents secteurs.
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