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Interactions

Interfaces utilisateurs

P S 15961 signalements de matériovigilance ” I’aptitude 3 'usage ( marquage CE)
colis en France (2016)!
\ ’ [ dliorati C € .

1. Contexte et Enjeux: sécurité et performance des dispositifs médicaux

* Favoriser I'autonomie d’usage des
dispositifs médicaux
Exemple d’utilisation : I’ hospitalisation a

P ici : (2]
norme NF EN 62366-1 : ingénierie domicile représente 116 000 en 2017

d’aptitude a l'utilisation des
dispositifs médicaux

Faciliter la conformité

i . . TR
aux exigences réglementaires liées a

Maitriser la Fiabilité et sécurité du produit
valorisation de I'image de marque

~

Eviter les erreurs
professionnelles

/

2. Pour vous aider a comprendre la norme: :

/Processus pour I'aptitude a

Iutilisation d’un dispositif
médical selon la norme NF
EN 62366-113!

cartographie interactive

. . ; N . N
Les apports de la cartographie de la norme Préparez-vous a un audit externe ! ( marquage CE)

3. Pour vous aider a maitriser la norme : Outil

—

Analyse de

__ risque relative a

I'interface du
dispositif

Conception et
fabrication du
dispositif

Evaluation de
I'interface

Dossier
d’ingénierie
d’aptitude a
I’utilisation

4. Conclusion
2 outils gratuits et libres d’accés pour vous mettre de:

A

Ici un lien est a
faire avec I'ISO
14971: (gestion
des risques)

Entrées
Immatérielles

DEPLOYER LE PROCESSUS

. . . . 5.1 préparer la spécification a I'utilisation Conforme 1
* Prise en main rapide et efficace de la norme par o S - -
. Préciser les indications médicales Choix de
les fabricants , T rEwes VERACITE |
¢ Adobe XD: gratuit et disponible sur le web e' . . . . [Choix de VERACITE
cr2 Préciser la population de patient préwvi Faux
* Une slide maitresse avec un processus er3 ndiquerla partie du corps ou le type
général présentant les étapes clés: ReStRuss ol
crd Indiquer le profil de I'utilisateur prévu. VER‘?:::I‘?E

5.1 préparer la
spécification 3
Tutilisation

100%,
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Immatérielles
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* Description des étapes détaillées du processus

5. Accédez aux outils ! \

https://travaux.master.utc.fr/

“5.5 Sélection des
scénarios

spécification de
l'interface
utilisateur
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[1] ANSM, «Dispositifs transdermiques (patchs) : attention aux erreurs > 2014. [En ligne]. Disponible sur : https://www.ansm.sante.fr _

d’Autodiagnostic
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Grace a un fichier
Excel automatisé,
avec 37 critéres a
respecter réalisable en
40 minutes !

1- Evaluation

Une grille d’évaluation du
niveau de respect des
exigences du processus décrit

nécessite donc un plan
d’action prioritaire.

* Conserver le marquage CE

* Maitriser la sécurité et la performance des interfaces
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