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Glossaire

Ingénierie d’aptitude a l'utilisation : « Ingénierie des facteurs humains, application des connaissances
concernant le comportement, les capacités, les limitations des personnes et d’autres caractéristiques de la

conception des dispositifs médicaux (y compris les logiciels), des systémes et des taches pour obtenir une
aptitude a l'utilisation adéquate. »

Interface utilisateur : « Moyen permettant une interaction entre I'utilisateur et le dispositif médical. »

Une erreur d’utilisation : « Action de |'utilisateur ou absence d’action de I'utilisateur lors de I'utilisation du
dispositif médical, qui aboutit a un résultat différent du résultat prévu par le fabricant ou attendu par

I'utilisateur. »

Utilisation correcte : « Utilisation normale sans erreur d’utilisation. »

Dispositif médical : « Est un instrument, appareil, équipement ou encore un logiciel destiné, par son

fabricant, a étre utilisé chez I'homme a des fins, notamment, de diagnostic, de prévention, de contréle, de
traitement, d’atténuation d’'une maladie ou d’une blessure. »

Incident : « Tout dysfonctionnement ou toute altération des caractéristiques ou des performances d'un
dispositif mis a disposition sur le marché, y compris une erreur d'utilisation due a des caractéristiques
ergonomiques, ainsi que tout défaut dans les informations fournies par le fabricant et tout effet secondaire
indésirable. »

Matériovigilance : « a pour objectif d'éviter que ne se (re)produisent des incidents et risques d'incidents

graves (définis a I'article L.5212-2) mettant en cause des dispositifs médicaux, en prenant les mesures
préventives et /ou correctives appropriées. »

La sécurité selon norme NF EN 62366-1 : C'est une absence de risque inacceptable provenant d’une erreur

d’utilisation, ce qui peut conduire a des phénomeénes dangereux physiques.

Documentation d’accompagnement : Documents qui accompagnent le dispositif médical, ils contiennent

des informations destinées aux personnes responsables de I'installation, de la maintenance, a I'utilisateur.
Cela peut étre des instructions d’utilisation.
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Evaluation sommative : Méthode d’évaluation permettant de valider I'interface utilisateur et assurant une

utilisation en toute sécurité.

Evaluation formative : Méthode d’évaluation permettant d’identifier les forces et faiblesses de la
conception de l'interface utilisateur ainsi que les erreurs d’utilisation non prévues, elle est réalisée avant

I’évaluation sommative.

UOUP (user of unknoown provenance) : Terme anglais désignant les interfaces utilisateurs congus et
commercialisées sur le marché, avant la norme NF EN 62366-1. Ces interfaces sont d’origines inconnues,

car le processus d’ingénierie d’aptitude a I'utilisation ne leur a pas été appliqué.

Liste des sigles

NF : Norme Francgaise
EN : « European Norm » = Norme Européenne

HAD : Hospitalisation a Domicile

DM : Dispositif Médical
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Introduction

Aujourd’hui face a une population malade grandissante, le marché des dispositifs médicaux augmente.
En effet, ils sont indispensables pour prévenir, traiter et diagnostiquer les pathologies des patients. Selon,
le haut conseil de la santé publique (HCSP), 15 millions de personnes en France souffrent de pathologies

chronique [1].

D’apres le journal « le Monde », le nombre de malades ne cesse de croitre chaque année. En 2020, il
sera recensé 548 000 personnes de plus qu’en 2015. En effet, des pathologies comme le diabéte devraient
connaitre une forte hausse de +12 % soit 455 000 patients de plus, ou encore une hausse de +10 % pour les

maladies respiratoires chroniques (340 000 patients de plus)[2].

Afin de répondre aux besoins des patients, le nombre d’entreprises de dispositifs médicaux augmente
au fil des années. En 2017, le marché francais des dispositifs médicaux (DM) représentait 28 milliards

d’euros avec plus de 1300 entreprises francaises [3].

Aujourd’hui, les technologies de santé contribuent aux progrés médicaux dans le domaine du diagnostic et
thérapeutique. Néanmoins, le développement de DM de plus en plus complexe, laisse apparaitre des

erreurs d’utilisation.

Par ailleurs, selon I’ANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé) en 2012,
il a été recensé 15961 signalements de matériovigilance en 2016 [4] dont certaines sont directement liées
a l'utilisation des dispositifs médicaux tels que les patchs transdermiques, ces erreurs ont provoqué des
effets indésirables, trés graves. La cause principale de ces erreurs d’utilisation est le manque d’information
ou de formation sur les modalités d’utilisation du dispositif. C’'est ainsi que, la norme NF EN 62366-1 sur
I’Application de I'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux dispositifs médicaux a été publiée en 2015. Cette
norme permet aux fabricants des DM d’étre conforme au réglement européen 2017-745, qui traite des
exigences essentielles concernant la réduction des erreurs d’utilisation provenant des caractéristiques

ergonomiques, mais aussi de I'environnement dans lequel le DM doit étre utilisé.
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Chapitre 1 : Contexte et enjeux de la norme NF EN 62366-1

I) Contexte de la norme NF EN 62366-1

a) Historique de la norme

En 1987, la premiére norme IEC 60601-1, fut mise en place, concernant la sécurité générale des
dispositifs médicaux. Le respect de cette norme permet de mettre en évidence une décroissance des
incidents dus aux défaillances liées aux dispositifs médicaux. Néanmoins, aprés la fabrication de dispositifs
médicaux complexes, des erreurs d’utilisation sont de plus en plus recensées. C’'est ainsi que la norme IEC
60601-1 faisant référence aux “Appareils électro-médicaux — Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles “ fut instaurée en 2004. Mais celle-ci ne s'appliquant qu’aux dispositifs
électro-médicaux, la norme NF EN 62366 voit le jour en 2007 afin de permettre une Aptitude a 'utilisation
de tous les dispositifs médicaux. Celle-ci est étroitement liée a la norme EN ISO 14971 relative a
I'application de la gestion des risques des dispositifs médicaux, et fit complétée par un amendement en
2014([5]. Voici la chronologie des dates importantes relatives a la normalisation de I'ingénierie d’aptitude a

I'utilisation :
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*EN 60601: Securité générale des DM

performances essentielles"

*EN 60601 reprise de la version precedente

i *EN 60601: Norme relative aux exigeances érgonomiques "Appareils
électro médicaux — Exigences générales pour la sécurité de base et les

oIEC 62366 : "Application de l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux
dispositifs médicaux".

eLiaison avec L'ISO 14971

eDirectives n°93/42/CEE et n°98/79/Ce

2007

oIEC 62366: Reprise de la version précédente

oIEC 62366 :Mise en place de I'amandement-1

oIEC 62366-1 et IEC 62366 -2
eRectification de I'amendement -1

€K

Figure 1 : Frise chronologique de la norme NF EN 62366-1

Source : Norme 62366-1, Auteurs
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b) Aptitude a l'utilisation selon la norme NF EN 62366-1

La norme NF EN 62366-1 présente un processus d’ingénierie d’aptitude a I'utilisation permettant

aux fabricants, d’analyser, de spécifier, de développer et d’évaluer I'aptitude a I'utilisation d’un dispositif
médical. Ce processus permet d’améliorer la sécurité des patients, des professionnels de santé et des

utilisateurs, en réduisant les risques liés aux erreurs d’utilisation lors d’une utilisation normale du DM.

Cette norme peut étre utilisée pour identifier les risques d’une utilisation anormale, mais il ne permet pas
leurs évaluations ni leurs réductions. Le processus est documenté par le dossier d’ingénierie d’aptitude a

I'utilisation[5].

Dans cette norme, un terme important est évoqué : « I'aptitude a l'utilisation », qui correspond aux
caractéristiques de linterface utilisateur. Facilitant l'utilisation du DM et permettant aux fabricants
d’atteindre les objectifs qui sont :

v LUefficacité : pression et degrés d’achévement selon lequel les fabricants atteignent les objectifs

spécifiés
v' Rendement ou efficience : ressources dépensées pour atteindre I'efficacité.

v’ Satisfaction : confort ressenti par les utilisateurs et d’autres personnes.
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i Satisfaction

Figure 2 : Schéma représentant les objectifs essentiels de la norme NF EN 62366-1

Source : NF EN 62366-1, auteurs

Le processus d’ingénierie de I"aptitude a l'utilisation du DM :

Le fabricant doit établir et documenté le processus d’ingénierie d’aptitude a I'utilisation, conformément
a la documentation d’accompagnement définie précédemment dans le glossaire. Ce processus doit tenir
compte des différentes interactions entre le dispositif médical et I'utilisateur, durant tout le cycle de vie du

dispositif médical, c’est-a-dire en tenant compte des interactions présentes durant les phases suivantes :

» Le transport
» Le stockage

» Linstallation
>

Le fonctionnement
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> La maintenance
» Laréparation

» Ainsi que I'élimination.

Le processus d’ingénierie d’aptitude a I'utilisation comprend plusieurs étapes clés détaillées ci-dessous, des

procédures sont jointes aux différentes activités a réaliser :

1. La spécification d’utilisation : Durant cette étape le fabricant doit préciser différents éléments

comme, 'indication médicale prévue, la population de patient prévue, la partie du corps ou type de
tissu sur lequel le DM agit, le profil d’utilisateur, I’'environnement, le principe de fonctionnement

(voir annexe 1).

2. L'analyse de risque permet préalablement d’analyser tous les risques susceptibles de se produire

lors de I'utilisation du DM, ce qui permettra aux fabricants de décliner des solutions permettant
d’éviter ces risques et seront considérés par le fabricant comme des exigences[6]. Ainsi, au cours de

I’analyse de risque le fabricant doit :

» Identifier des phénomeénes et situations dangereuses dus a des erreurs d’utilisation pouvant

compromettre la sécurité du patient, ou de l'utilisateur (voir annexe 2) :

Remarque : Ici, un élément important est a noter pour I'analyse de risque, la norme NF EN 62366-1 fait
référence a la norme I1SO 14971 relative a la gestion des risques des DM. En effet, I'analyse de risque
décrite dans la norme NF EN 62366-1 se base sur les criteres de la gestion des risques exposée dans la

norme I1SO 14971.

» Décrire et identifier le scénario relatif a ces situations dangereuses permettant la réalisation de

I’évaluation sommative (utilisation du dispositif dans des conditions réels) (voir annexe 3) :
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Exemple : Lors d’une prise de sang le lecteur de glycémie peut afficher une erreur d’unité (mmol/l et

mg/dl)

Par la suite le fabricant doit procéder a une sélection des scénarios (5.5) qu’il compte garder pour
I’évaluation du dispositif. Des exemples de sélection de scénarios sont donnés dans I'annexe A de la norme

NF EN 62366-1.

3. La spécification de I'interface utilisateur doit comprendre (voir annexe 4) :

» La spécification d’utilisation.

» Les erreurs d’utilisation connues ou prévisibles dues au DM, ainsi que des scénarios d’utilisation des

situations dangereuses.

» Les exigences techniques pouvant étre soumises aux essaies et applicable a I'interface associées aux

mesures de maitrise du risque. (Couleurs d’affichage par exemple).

» Siune documentation d’accompagnement et une formation spécifique a I'utilisation est exigée.

4. Le plan d’évaluation de l'interface utilisateur (voir annexe 5)

Le fabricant doit réaliser la planification des méthodes d’évaluations formatives (tests techniques réalisés
lors de la conception du dispositif) et sommatives (en fin de conception, utilisation du dispositif dans des
conditions réelles). De plus, si des essais d’aptitudes sont réalisés, il faudra alors établir la documentation
sur les différents utilisateurs, I'environnement ol les essais sont réalisés, préciser si une formation est
nécessaire avant les essais ainsi que la durée. L'évaluation peut étre effectuée soit dans un laboratoire,

dans un environnement d’utilisation simulé ou dans I'’environnement d’utilisation réel du dispositif.

5. La conception de l'interface utilisateur sa mise en ceuvre et son évaluation formative (voir annexe

6)
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Durant cette étape, le fabricant doit concevoir et mettre en ceuvre linterface utilisateur, avec la

documentation d’accompagnement ainsi que la capacité de formation si nécessaire[7]. Le fabricant pour la
conception de l'interface doit utiliser des méthodes et techniques appropriées a I'image de la mémoire
humaine qui ne peut retenir que 5 a 9 éléments a la fois. Donc dans la navigation de l'interface utilisateur,

le fabricant pourra limiter le nombre d’options a 7.

Remarque : L'article 7 de la norme EN ISO 13485 « systéme de management de la qualité » est primordiale
pour le bon déroulement de cette étape. Cet article traite notamment des données d’entrée pour la

conception (7.3.3) et de la vérification de la conception (7.3.6)

Si un nouveau phénomeéne dangereux est détecté durant cette étape, il faut refaire les étapes précédentes

du processus.

6. Evaluation sommative de I'aptitude a I'utilisation de I'interface utilisateur (voir annexe 7)

Cette étape permet d’effectuer les tests de validité, qui permettront de montrer que les utilisateurs
pourront utiliser en toute sécurité et efficacement les taches prévues dans Leurs environnements. Durant
cette étape, il est important de prendre en compte des utilisateurs représentatifs. Afin de réaliser un usage
réel ou simulé, se rapprochant le plus possible de la réalité. Les facteurs environnants doivent étre pris en
compte, par exemple, si le dispositif médical doit étre utilisé dans un environnement peut éclairer, les tests

doivent alors étre réalisés dans ces conditions.

7. Interface d’utilisateur d’origine inconnue (voir annexe 8)

Certains dispositifs médicaux commercialisés avant I’édition de la norme NF EN 62366-1, n'ont pas été
développés a I'aide d’un processus d’aptitude a 'utilisateur, ils sont donc considérés comme des dispositifs
médicaux avec des interfaces d’utilisateurs d’origine inconnue (UOUP). Ainsi, un processus adapté est
destiné a cette catégorie de dispositifs médicaux. Si certaines parties de linterface utilisateur sont
modifiées seuls les parties non modifiées sont considérées comme des UOUP. Ainsi, le processus destiné

aux UOUP comporte les étapes clés suivantes :

» Spécification d’utilisation
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» Un examen des informations post-commercialisation

» Analyse et gestion des risques liées a I'aptitude a I'utilisation
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Enjeux et problématique de la norme NF EN 62366-1

)

a) Enjeux de la certification

» Enjeux sécuritaires
Etre certifié permet de contribuer 8 améliorer la sécurité du patient [8], et donc une augmentation de la

matériovigilance, pour éviter et réduire les accidents ou les risques d’accidents dus a une mauvaise

utilisation. Elle favorise également la HAD (Hospitalisation a Domicile) celle-ci représente 109 886

hospitalisations a domicile en 2016 [9], ce qui implique une autonomie du patient.

> Enjeux judiciaires et moraux

Les erreurs dues a l'utilisation d’interfaces utilisateur peuvent étre dues aux personnels médicaux. Une

faute professionnelle grave, tel que le cas pris pour exemple ci-dessous, peut étre évité.

Exemple d’un cas réel (source FDA) : une infirmiere connecte une sonde d’alimentation sur un tube de

drainage abdominal. Le patient décéde. L’infirmiére précise que la piéce était sombre et que les 2 embouts

se ressemblent[10].

» Enjeux environnementaux
La complexité d’une interface utilisateur d’un dispositif médical peut étre dangereuse et incompréhensible

a utiliser. Il faut trouver le juste-milieu entre une interface intuitive et simple d’utilisation pour éviter le

gaspillage.
> Enjeux de positionnement face au marché

La norme NF EN 62366-1 permet d’augmenter la sécurité des patients et donc I'augmentation de la fiabilité
des produits mis sur le marché. Ce qui offre des avantages compétitifs et évite les dépenses inutiles comme

des rappels de produit due a une mauvaise utilisation. Comme par exemple un manque d’étiquetage

explicite pour une mise en garde d’un danger.
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b) Problématique

Pour cadrer la problématique, un QQOCQP a été effectué (voir annexe 9) et il a été posé plusieurs

questions :
» Comment comprendre et appliquer la norme NF EN 62366-1 ?
» En quoi la gestion des risques des dispositifs médicaux est étroitement liée a I'ingénieur d’aptitude
a l'utilisation ?

» Comment s’évaluer et prouver la conformité du DM par rapport a la norme NF EN 62366-1 ?

Afin de répondre a ces questions, une problématique globale a été émise :
Faciliter I'application de la norme 62366-1 pour obtenir et/ou conserver le marquage CE

c) Public visé par la problématique

La problématique évoquée ci-dessus s’adresse, a différents professionnels tels que :
v Les professionnels du péle qualité,
v Les professionnels du pdle des affaires réglementaires,
v" Les professionnels du péle de production
v" Les professionnels du pole Marketing

Ainsi afin de faciliter I'application de la norme NF EN 62366-1 une cartographie du processus de la norme

ainsi qu’un outil d’autodiagnostique seront proposés.
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Chapitre 2 : Méthodologies adoptées pour s’approprier la
norme

Afin de permettre aux fabricants de DM de bien appréhender la norme NF EN 62366-1, il existe

plusieurs méthodologies. En effet, il y a la possibilité de :
Regarder la vidéo intitulé « Aptitude a I'utilisation selon I'EN 62366 », de janvier 2017, faite par DM experts,

un groupe de consultants experts pour les dispositifs médicaux. Cette vidéo dure environ 20 minutes, elle
présente de maniere généralement la norme.

Formations colteuses externes
Guide de la norme : IEC /TR 62366-2 : disponible qu’en version anglaise

Face a ces possibilités limitées, il a été choisi d’élaborer en plus des solutions existantes : Une cartographie

des processus et un outil autodiagnostic.

En effet, la cartographie des processus permet d’aider les fabricants a Assimiler et a Appliquer la
norme rapidement et aisément. Cependant, il est impératif pour tous fabricants de dispositifs médicaux

souhaitant étre certifiés de la norme NF EN 62366-1 ainsi que de se situer rapidement, notamment au

niveau du :

» Respect de la norme : évaluation de la conformité des exigences essentielles grace a des audits
internes.
» Des axes prioritaires a développer : Améliorer ou corriger des points critiques de la norme.

» Des plans d’action a entreprendre : En cas de non-conformité ou de conformité partielle.
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I ¥y

S NFEN 623661

3

Figure 3: Cycleen 4 A

Source : Auteurs

La création d’un outil d’autodiagnostic permettrait donc de répondre aux 3 points précédemment cités.

1) Méthodologies adoptées

A. Cartographie des processus

Pour permettre une compréhension et une réalisation rapide du processus d’ingénieur d’aptitude a
I"utilisation, il a été choisi d’élaborer une cartographie des processus interactive. Pour cela, il existe

plusieurs logiciels possibles, dont 3 qui sont les plus utilisées :

- Scnerarichain : logiciel libre permettant la création, la conception et la modélisation de documents.

Le logiciel doit étre télécharger.

- Google Drawings : logiciel gratuit pour créer des dessins vectoriels (diagramme, organigramme,

etc.), acces en ligne — site web.
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- Power point : outils de présentation pour concevoir des diaporamas interactifs et multimédia.
Néanmoins pour élaborer la cartographie des processus, I'outil Adobe XD a été utilisé. En

effet, cette interface est maitrisée par notre équipe. Par ailleurs, cet outil présente des avantages

ergonomiques et un design intéressant a utiliser dans le cadre de notre projet.

1. Mode d’emploi
Le début du support la cartographie des processus (voir figure 1 ci-dessous), présente la légende

pour guider le fabricant afin qu’il puisse manipuler I'outil correctement.

LEGENDE

Retour page précédente

—

—) Page suivante
Cliquer sur I'étape du processus pour plus

d'informations

(_a] Préparer la spécification d' utilisation [5.1}_)
Cliquer sur la case pour plus d'informations

®
—

Figure 4 : légende de la cartographie

Source : Auteurs

Apres avoir cliqué sur I'icone qui se trouve en bas a droite, le fabricant sera dirigé vers les

différentes étapes clés de la norme NF EN 62366-1, comme indiqué sur la figure 2 qui suit.
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X CARTOGRAPHIE DES PROCESSUS

Publics : Fabricant de

) e Entité de service : équipe projet - Groupe 5 - DMAR
dispositif médical

Entrées immatérielles : Sorties immatérielles :

- Assurer securité du
dispositif médical

- Assurer performance
aptitude a I'utilisation

Maoyen pour étre conforme aux
i tielles relatives
‘utilisation des
dispaositifs medicaux.

DEPLOYER LE PROCESSUS
D'INGENIERIE D'APTITUDE

Q
h Sorties matérielles :

Dossier d'ingénierie de
l'aptitude 3 l'utilisation

Entrées Matérielles :
- Norme MF EN 62366-1
- Morme EN 150 14971
Cahier des charges du
dispositif médical

Améliorations a prévoir : Mesure du succés

- Recommandations d'un des livrables :

audit externeg, interne Supports externes : Ressources internes : - Audit interne

= Formation du personnel Auditeurs externes P T - Audit extenne

a la norme - Consultants i D-E!p.qu:::-ment qua.lte = Etude du dossier

- Actualisation du - Etudiants UTC - .Dr.-partcm.ent affaires diiigeerie de
processus en cas de Outils draide sur réglementaires I'aptitude & l'utilisation

- Départemnent de (4.2)
production = REX utilisateur du

modification de la norme

internet ( site master

qualité UTC)

Figure 5 : cartographie des processus de la norme NF EN 62366-1

Source : Norme NF EN 62366-1, Auteurs

Le fabricant pourra en cliquant sur « caractériser le processus » faire apparaitre les différentes
exigences de la norme. Par exemple, la premiére étape correspond a la préparation de la
spécification d’utilisation, en cliquant dessus, I'utilisateur de I'outil sera amené directement vers la

figure 6 (voir ci-dessous), ou tous les éléments exigés par la norme seront identifiés par 'utilisateur.
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( Préparer la spécification d’utilisation (5.1)

Principe de fonctionnement Indication médicale prévue
Environnement d’utilisation Population de patient prévue
Profil de I'utilisateur prévu Partie du corpiic;: (Iée) type de tissus

Il faut documenter ces informations dans le DOSSIER D'INGENIERIE

DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
La conformité est vérifiée par examen de ce dossier !

2 T utc

<«

Figure 6 : Représentation point 5.1 de la norme NF EN 62366-1

Source : Norme NF EN 62366-1, Auteurs

Dans le cas des sous-articles, c’est-a-dire des informations complémentaires ou des exemples

donnés par la norme, le fabricant devra cliquer sur la case ou figure le symbole (case pour plus

d’information) :
Voir I'exemple ci-dessous : @

Gdentifier les caractéristiques de I'interface utilisateur (5.2)) “

Identifier les caractéristiques -
. 5 f s Identifier les erreurs
relatives a la sécurité dans s e .
d'utilisation en se basant sur
les caractéristiques identifiées
précédemment

une analyse de risque
conforme au point 4.2 de la
norme EN 1SO 14971

Figure 7 : Représentation du point 5.2 de la norme NF EN 62366-1
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Source :Norme NF EN 62366-1, Auteurs

Une fois que l'utilisateur de la cartographie aura cliqué sur la case plus d’informations, il tombera sur un
ensemble de sous-processus :

4.2 ISO 14971 : Emploi prévu et identification des
caractéristiques relatives a la sécurité du dispositif médical

Pour un dispositif donné le fabricant doit documenter I'emploi prévu
ainsi que toute mauvaise utilisation raisonnablement prévisible

Le fabricant doit documenter la liste de toutes les caractéristiques
qualitatives et quantitatives qui pourraient affecter la sécurité du dispositif

Cette documentation doit étre a jour dans le dossier de gestion des
risques

ANNEXE C de la norme NF ISO 14971 : question qui peuvent servir de guide
pour identifier les caractéristiques liées a la sécurité du dispositif @

il faut documenter ces informations dans le DOSSIER D'INGENIERIE
(— DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
La conformité est vérifiée par examen de ce dossier !

Figure 8 Description de I'étape du sous article du point 5.2 de la norme NF EN 62366-1

Source : Norme NF EN 62366-1, Auteurs
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L’outil d’autodiagnostic est créé dans I'outil Excel. En effet, comparé a un outil qui serait sous forme papier

simple ou encore sous forme de grille d’évaluation que des organismes proposent. Excel est un logiciel qui

integre des fonctions de représentation graphique, d’analyse de données, de calcul numérique, etc. Il

permet de remplir en direct les données et d’obtenir grace a ses fonctions des résultats immédiats et

exploitables facilement.

Voici les avantages d’Excel :

> Excel est souvent utilisé dans la majorité des entreprises. C'est souvent une des compétences les plus

demandées.

> Outil trés peu couteux et facile a obtenir.

» Simple a manipuler, I'outil est assez basique méme s'il peut sembler complexe a comprendre aux premiers

abords.

» Un systéme qui permet de naviguer a travers des onglets appelés « feuilles de calculs » qui permet une

meilleure organisation et une navigation plus opérationnelle.

Il y a cependant des inconvénients comme la taille du fichier qui est assez lourd et peut étre difficile a

comprendre. Mais les inconvénients sont minimes par rapport aux avantages.

L’outil sera établi de maniére ergonomique et permettra un usage intuitif et opérationnel :

Il sera composé de 4 onglets :

+* Le mode d’emploi

Mode d'emplo Evaluation Résultats Déclaration 150 17050

Figure 9 : Onglet de I'outil autodiagnostic

Source : Auteurs
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Cet onglet est une page d’accueil qui permettra d’expliquer a I'utilisateur, le fonctionnement de I'outil, la

composition des différents onglets et la démarche a suivre.

i

I " -

= utc Autodiagnostic selon la norme NF EN 62366-1 : 2015

i Q scnsoree Lwveacins "Application de lingénierie de I'aptitude & l'utilisation aux dispositfs médicaux”

I Editions Afnor, www.afnor.org, décembre 2015

| Attention : Seules les cases blanches écrites en bleu peuvent étre modifiées par l'utilisateur. Cela concerne toutes les parties de I'outil

571 [EEETHET L8 Mom de I'établissement

L& T 08 E T Nom et Prénom

Coordonnées : EuEllE tel :

Figure 10 : En téte de I'outil d’autodiagnostic

Source : Auteurs

Il y a en en-téte les métadonnées : titre de la norme, référentiel ou retrouver la norme, les coordonnées de
I"auditeur, I'établissement, etc. Il est rempli par la personne qui effectuera I’évaluation. Afin de faire une
étude comparative dans le cas d’'une non-conformité, la date doit étre renseignée. Elle permet a la fois de
se situer temporellement mais aussi de suivre I'évolution du dispositif médical. En dessous de I'en téte, il y
a un compartiment « mode d ‘emploi » afin d’expliquer les objectifs de I'outil, les remarques ou encore des

éléments sur lesquels il faut préter une attention particuliére.

Mode d'emploi

OBJECTIFS :

Cet outil permet aux différents utilisateurs, et en pariculier aux auditeurs interne d'une entreprise de dispositif médical, d'évaluer la conformité de lingénierie
de l'aptitude a l'utilisation aux dispositifs medicawx.

Il peut servir de référence pour votre dossier diingénierie de I'aptitude a l'utilisation et vous donnera une meilleure visibilité des actions correctives ou
d'amélioration 4 effectuer.

REMARQUES :
Ceriains critéres comprennent des conditicns d'application pariiculiéres, de ce fait vous avez |la possibilité d'atiribuer une notation "Non applicable™ gui ne sera
pas tenu rigueure dans la notation finale.

ATTENTION :
Pour une reponse "Plutdt faux” le numeérc du critére devient crange et représenie une nen conformité mineure, pour une réponse "Faux” le numero du
critére devient rouge et représente une non conformité majeure.

NEB : Cet outil se veut &tre une aide et ne garantit pas une certification

Figure 11 Mode d'emploi de I'outil d'autodiagnostic

Source : Auteurs
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Puis il y’a une présentation générale des 4 onglets :

PRESENTATION DES ELEMENTS :

La grille se présente sous format Excel constituée de quatres onglets & utiliser I'un aprés l'autre :
Mode d'emploi :
* Fonctionnement de |'outil et les échelles d'évaluation utilisees
Evaluation :

* Des exigences essentiels par article et sous article
Résultats :

* Graphiques des évaluations sur les critéres de la norme
* Tableau de synthése et zones d'élaboration des plans d'amélioration

Déclarations ISO 17050 ER & ED :
* Pour communiguer librement ses résultats s'ils sont considérés comme probants
* Cette déclaration se fait via I'évaluation rapide ou via I'évaluation détaillée
* Le niveau minimal déclarable est a partir de "Convaincant"

Figure 12 Présentation des éléments de I'outil d'autodiagnostic

Source : Auteurs

Et enfin, une échelle d’évaluation, avec cing niveaux de véracité sera présentée :

- Vrai:l'action a été faite

- Plutét vrai : I'action est faite mais peut étre amélioré

- Plutét faux : I'action est partiellement faite

- Faux:I'action n’a pas été faite

- Non applicable : I'action ne concerne pas le dispositif médical

X3

S

L’évaluation

Mode d'emploi  Evaluation = Reésultats Déclaration ISO 17050

Figure 13 : Onglet de I'outil d’autodiagnostic

Source : Auteurs
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Cet onglet regroupe I'ensemble des actions qui doit étre réalisées. L’évaluateur aura alors a choisir le
niveau de véracité. De I3, le niveau de conformité sera calculé automatiquement. L’évaluateur aura la

possibilité d’ajouter des commentaires.

Les criteres apparaitront en rouge si I’exigence n’est pas respectée et donc obtenir une non-conformité

mineure ou majeure.

Dans le cas contraire, les critéeres respectés apparaitront en vert. Les critéres en jaune signifieront qu’elles

pourront étre améliorés pour obtenir un meilleur résultat.

&1 5§ Processus d'ingenierie de apptitude & I'utilisation (PIAL) 3t Comfizrmist de sivean 2 - Nactivité et eéalinie main doit £ire amélients Informel
11 [priparer [ spécification i Futilisstion Commaineamt % Confiemnité de niveau 3 : Des sméliontions dodvent enpore dtre apporbbes
erl Préciser les indications médicales prévues. Wiz 100 Wi & L it o oonpecsl

applqué ot prouve par on dncement

Miveau 3 : Le critére oul cespoct of
i i i Evue. G Ve T
el Préciser la populmtion de patient prévoe. Plut Yz T e

Mirwezu 2 : Le eritére exd alExiniremend

- e & e & T 1.1
erd Indiguer lz partie &= corps ou le type de tisss visé Plutdt Feax 45% scpliqnt
- Indiguer le peofil de Tutilisatesr prénva. Frox B Mwean | : Lo eritére olest pas cospecit.

Bawean 4 : Le critére out rewpoct,

er s Indiguer Fenvironnement de utilisation Vraz N0 o R N
applqud ot prouvd par o docement.
. = - s " " - b 2:1 T i aleainiremen
erh Signaler le principe de foactionnement du disposstif médical . Plutit Famx 45% e e .'"'. Hemm——
sppliqut
o fer ces informations dess be dossier dingénieric depptitude 2 Non applicabie A Mivean 5 i Le :ril%lrrr:pnl\ pas érs
apaed

Figure 14 : Evaluation selon I'article 5 de la norme NF EN 62366-1

Source : Auteurs

+* Les résultats de I’évaluation

Made d'emploi Evaluation Résultats Déclaration IS0 17050

Figure 15 : onglets de I'outil d'autodiagnostic

Source : Auteurs
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Elle se compose de plusieurs graphiques qui permet d’avoir une vue d’ensemble des résultats des

niveaux de véracité, de conformité pour chaque sous-article de I’article 5.

Un tableau est ajouté a la suite des graphiques permettant a I'évaluateur d’ajouter des commentaires,
ou des conseils pour aider le fabricant du dispositif médical.

TABLEAUX DE BORD sur les nivaaux de CONFORMITE et de VERACITE salon la norme NF EN 62366-1:2015

Allenlion, 1 crivdre asl décland | Mo applicale

Niveaux de COMFORMITE des SOUS-ARTICLES évalués
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o 14
B e T+
24 I;
= L
1 L [ E—
Kl
. 5 T "--n- ---------------- e  E— I"_I -----
| —
Vrai Mon applicable L T T T
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BILAN GLOBAL, COMMENTAIRES et PLANS D'AMELIORATION
Taux de CONFORMITE aux exigences pour les 3 S0US-ARTICLES évaluts COMMEMTAIRES sur les RESULTATS obienus
F NREF! Allenlion, 1 criv@re asl déclard © Mon applicatle Comrmenlsres (colaclils & possibla)
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Figure 16 Résultats de I'évaluation

Source : Auteurs

R
°

Une auto-déclaration d’évaluation de conformité selon I'ISO 17050 : 2016

Mode d'emploi Evaluation Résultats

Déclaration ISO 17050
]
Figure 17 : onglets de I'outil d'autodiagnostic

Source : Auteurs
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Le dernier onglet « Déclaration ISO 17050 » permet une auto-déclaration selon cette norme. Cette auto-
déclaration est réalisée en fonction des résultats de I’évaluation. Il est précisé que I'auto-déclaration ne

remplace ou ne garantit pas une certification. Elle est plutét qualifiée comme moyen de preuve rapide.

Déclaration de conformité selon la norme MF EM 150 17050 Partle 1 : Exlgences géndérales

Evaiuation de iz conformibd - Déclaration de conformild du foumissewr (NF EN ISOVCE] 1 7050-1)
Ailerence unigue de la déclaration 190 17050 :
date de la déclaration invalide |

Dl limite de walidilé de la déclaratian :
Dabs de la déclaration + 1 an

Objet de la déclaration : EVALUATION du niveau da CONFORMITE

aux EXIGENCES de la norme MF EN 62366-1 2015
Nom de I"établissement

Hous soussignés, déclarons sous notre propre responsabilité gue les niveaux de confarmité de nos pratiques
professicnnelles ot 64 mesundes d'aprds les axigences de la rarma NF EN 150 82386-1 : 2015,
Hous avans appliqud la meilleurs rigueur d"@labaration et danalyse (&valuation par plusieurs paronnes camgétentes) & naus
Avors respechd les rkgles ddthigue professionnedle [absence de conflits inbdl, respec) des apinions, liberé des chox] pow
parvenin aus rdsullals ci-desssus.

Tahbean ded résulats b= CONFORMITE de nos sl [Topr———

sclon fei drvidnes of plats d'iciiin e Nl ks Lids Tawx mpan
ok fa marme NF EN B2768 : 2005 Canfbrms

Hiveau moyen de Farticle 5§ da la norme 62368-1 [v.2015)
At & Processus dingenierie da I'apptitude & Mutilisation (FLALY B

Figure 18 Déclaration de conformité - ISO 17 050

Source : Auteurs
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Risques alternatifs des outils

Lors de I’élaboration d’un outil, il est important de se poser les questions suivantes aussi appelé la regle des
3U:

- ’outil est-il Utile ?
- ’outil est-il Utilisable ?

- L’outil est-il Utilisé ?

Ci-dessous un tableau reprenant ces éléments avec I'identification de risques et alternatives par rapport
aux outils proposés :

Outil utile Pas de réel besoin des fabricants @ Sensibiliser les fabricants sur
I'apport de cette norme pour
leurs dispositifs médicaux

Outil utilisable Outil non ergonomique et/ou Réaliser une interface « auto-
non compréhensible porteuse », faire tester I'outil par
des utilisateurs profanes

Outil utilisé Les fabricants n’ont pas Participer a des conférences et
connaissance de I'existence de des présentations publics (ex :
I’outil journée biomédicale de 'UTC)

Figure 19 La regle des 3U : risques et alternatives

Source : auteurs
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Conclusion

Les outils proposés avec la cartographie des exigences de la norme NF EN 62366-1 version 2015 et I'outil
d’autodiagnostic vont permettre aux fabricants d’'une part, de s’approprier la norme et d’autre part,
d’évaluer leurs niveaux de conformité par rapport a cette norme. En effet, il a été important d’élaborer ces
outils, car la norme NF EN 62366-1 version 2015 est un moyen slr et efficace pour assurer la sécurité, les

performances et I’'ergonomie des interfaces des dispositifs médicaux. Cette norme permet de répondre en
partie, aux exigences essentielles de sécurité et de performance.
Il est envisagé de faire essayer ces outils par des fabricants, afin d’avoir des retours d’expériences et

d’apporter, éventuellement des améliorations aux outils.
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Annexes

Annexe 1 : Procédure de spécification d’utilisation
Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.1

Decin — Besoin de respecter les exigences relative a la

spécification d'utilisation

Matketing | Préciser l'indication prévue |
[T
Marketing Préciser la population de patient prévue " L
| pop T B B | Dussierd’ngemene

d°zpttude 3 Futilisation

Marketing | La partie du corps visée |
1
Markeiing Indiquer la partie du corps visée et -
I'environnement

A4

Direcion Rewvair en direction et décider des améliorations |

Données de sortie: Plan d'action pour respecter les exigences NF EN 62366-1, 5.1

Annexe 2 : phénomeénes dangereux et erreurs d’utilisation
Source : Norme NE EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.2, 5.3

- — Besoin de respecter las exigences relatives 2
Direction l'identification des phénoménes dangerausx
Cualits Identifier les caractéristiques liges a la ‘
sécurité de l'interface du dispositif 7
[ |
Qusiité Identifier les erreurs d’utilisation e Dnsslierdﬁ\nge'nieﬁe.
potentielles 7 d'aptitude 3 Futiization
[
— Identifier les phénoménes et situations
dangereuses connues et prévisibles 7

Direction Rewoir en direction et décider des améliorations |

Données de sortie: Plan d'action pour respecter les exigences NF EN 62366-1, 5.2, 5.3
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Annexe 3 : Procédure scénarios d’utilisation
Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d’entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.4

. — Basoin de respecter les exigences relatives aux
2D scenarios d'utilisation
T
» Identifier pour chague situation dangereuse Doser
Qualite un scénario d'utilisation
T
Quaite Donner toutes tiches et séquences du Dossier d ingénierie
SCenario 7 dapfitude & lutilisation
T
Calite Répéter ces étapes pour chague scénario
7
Direcfion Revoir en direction et décider des améliorations |

Données de sortie: Plan d’action pour respecter les exigences NF EN 62366-1, 5.4

Annexe 4 : Procédure spécification de l'interface utilisateur
Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.6

RECHm ~ Besoin de respecter les exigences relatives 2 la
spécification de 'interface utilisateur

| .|
Chalité Reprendre les €léments de la spécification mﬁf
d’utilisation (5.1}

Donner les exigences technigues associées )
Cuaiite aux mesures de la maitrise du risque
pouvant &tre reprises lors de "évaluation

de l'interface )
Décrire le document d'accompagnement et

la formation si exigés pour le dispositif

~

Direcfion |

Diozsier d ‘ingénierie
Fapfitude a l'uiilization

Cualits

Rewvoir en direction et décider des ameéliorations

Données de sortie : exigences NF EN 62366-1, article 5.6
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Annexe 5 : procédure évaluation de l'interface du dispositif

Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.7

CualiteProduction

CualiteMarketing

Cualite

Besoin de respecter les exigences relatives au plan
d'évaluation de linterface du dispositif

Etablir, justifier la méthode de I'évaluation
formative et specifier la partie de l'interface
a évaluer

=

| I |
Etablir, justifier la méthode de I'évaluation
sommative et specifier la partie de
I'interface a évaluer

Diossier d ingénietie
Ej d'apfitude 3 lufilization

Documenter les essais d'aptitude a
'utilisation

AV

Cirection

Rewvoir en direction et décider des améliorations

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.7

i’i'?J

Annexe 6 : Procédure conception et évaluation formative

Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d’entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.8

Production

Qualite

Cualits

Besoin de respecter les exigences relatives a la
conception, la mise en ceuvre et I'évaluation
formative de linterface du dispositif

Concevoir et mettre en ceuvre l'interface

utilisateur du dispositif
T

=

Effectuer les tests pour I"évaluation
formative et noter les résultats

Fournir la documentation
d'accompagnement et la formation si
neécessaires comme deécnt dans la
specification de Interface utilizateur

NI

Direction

Revoir en direction et décider des améliorations ‘

Données de sortie: exigences NF EN 62366-1, article 5.8
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Annexe 7 : Procédure évaluation sommative
Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.9

Eesoin de respacter les exigences relatives 2 la
Direction =C:-' I'évaluation sommative

- Effectuer I"'évaluation sommative pour -
amm-' - - - - s - > M
Qual chague scénario identifié et sélectionné %

Quats Identifier les oons_é_que_nces des erreurs | Dossier d ‘ingénieriz
d'utilization

d'aptitude 3 Futilisation

» Identifier les causes profondes de chaque
Chazlitz erreur d’utilisation relative a une
conséquence potentiellement dangereuse

NS

Direction Revoir en direction et décider des améliorations ‘

Données de sortie: exigences NF EN 62366-1, article 5.9

Annexe 8 : Procédure exigences interface origine inconnue
Source : Norme NF EN 62366-1 et auteurs

Données d'entrée: exigences NF EN 62366-1, article 5.10, annexe C

Basoin de respecter les exigences relatives 3
Direciion =C:'-"' l'interface utilisateur d'origine inconnue
Qualite Etablir la spécification d’utilisation | @
I 1
i Examiner les informations relatives a la :
e post-commercialisation P2 Dossier d ‘ingénicrie
— — d'aptitude & Futiisation
CQualite Verifier et documenter les mesures de - apli
maitnse du nisque
| .
Quasit Evaluer le nsque résiduel
Direction Revoir en direction et décider des améliorations |

Données de sortie: Plan d'action pour respecter les exigences NF EN 62366-1, 5.10, annexe C
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Donnée d'entrée : Norme 62366-1 : Application de lingénierie de I'aptitude 3
I'utilisation aux dispositifs médicaux. Pourguoi |2 respecter ? Dans quel but 7 A
qui servira-t-elle ? Quel est le rapport avec I'TS0 60601 ?

Direct :
Emetteur : Groupe projet IDCB
Récepteur : Enseignants, communauté
biomédicale

Compréhension et application de la norme 62366-1

Tout fabricant désirant commercialiser un DM dans 'Union
europdenne

Laors de la conception, commercialisation et utilisation du DM

Comment ? S‘appuyer sur la norme 62356-1, en se documentant [ ISO 14
971), identifier les exigences et les objectifs de a norme, néaliser
une cartographie des processus, identifier les points critiques et
mettre en place des plans ¢'action.

Azsurer la sécuribé et la performance des DM, limiter et éviter ez
blessures physiques. Améliorer la gestion des risques Fée &
Iiniterface utilisateur d'un DM. Prémunir un fabricant d'une pénalibé
financiére en cas de non-conformité,

Donnée de sortie : Faciliter I'application de la norme 62366-1 pour obtenir
et/ou conserver le marquage CE
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