3. == utc

SORBONNE |
UNIVERSITE

ALLIANCE

s
Fabricants : Maitrise reglementaire d’une innovation en echographie
L Master Ingénierie de la santé — http://travaux.master.utc.fr/ ref n°IDS064- 2019/2020

~

Donald KEMAJOU

. Enjeux de sécurite

Entreprise

biomeédicale

Santé : 90 %
des activités.
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Sécurité du
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Marché « Point of Care
Ultrasound : POCUS»
2.2 Milliards $ en 2018 g
3 Milliards $ d’ici 2025 [1].
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Professionnels
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Population
agée de 60 ans
2 milliards d'ici
2050 [_1
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Ce qui change !!!
/I\\I/ Création d’'une nouvelle unité; i-i
X

3. Processus de maitrise réglementaire
4*. Mise a jour et tracabilité< 3

-:'_I_Ll' Classification &2_ Exigences

Classe lla, Type BF,
Groupe 1, Classe B
CISPR 11

Réglementaires,
SYSTEME, sécurité,
de performance

10. Surveillance apres
“ commercialisation

9. Démarche

B

w

Libération

gualification

7. Validation &
“Design transfer

[1] S. Ugalmugle, « Point of Care Ultrasound Market Size | 2019-2025 Share Forecast Report », Global Market Insights, Inc., mai 2019.
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8. Fabrication et

(%3. Performances
essentielles
Qualité de I'image,
résolution, contraste

- Integration de I'électronique;

2. Innovation en Echographie

4 Actuelle : Electronique/Thermigue moins
complexe, pas de microprogramme.
‘. Stratégie : Miniaturisation d’'un systeme

Echographique : Point of care (POC).

Sonde active POCUS
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- Integration de la notion de (
o

«Logiciel » et « microprogramme ».

Sécurité du
patient
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MOP, DHF v

= 6. Premier
prototype

54. Analyse de risque
Seécurité, usabillite,
cybersecurité, rapport
performance/risque

‘ 5. Conception &
Developpement

5.5. Verification
:=| Exigences
=! Prototype ?

N
v 5.4. Rapports

__ Biocompeaitibilite,
essais, CEM, usabilité
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‘::E‘él 5.1. Planification
Projet, responsabilités,
vérification, validation, revue

5.2. Documentation
Modes opératoires

(MOP), DHF~Sous
. traitants, labelling\etc..

. EsSsals

Electriques,
mecaniques, usabilite,
\_Logiciel, CEM

@ ’) Problématique :

Formation

O Résultats obtenus

Conclusion

Dossier
I'utilisation et procédures; -
Cahier de charges, Table

d’analyse des risques; -

nyagamdonald@gmail.com

Comment maitriser les exigences

réeglementaires dans une innovation biomédicale ?

Constat de 'existant

N Activités reglementaires non maitrisées

@E

Coheésion

= Manque de ressources

= Personnels non formeés a la qualité

Competences et ressources a mobiliser

Référent
‘l ;‘Quallte et Affaires
Implication
(0@ réglementaires
l.l,/ ’
@ .
— x Pour 6 mois

9 seulement

_g_ Gains

Certification des projets;

d'aptitude a -

Maitrise des risques et

contraintes reglementaires;

Garantir la sécurité des

Dossler de conception. patients.

:D Réferentiels techniques

Reglement (EU) 2017/745 relatif aux dispositifs medicaux;

NF EN 62304 : Cycle de vie des logiciels médicaux;

NF EN 14971 : Gestion des risques;

NF EN 60601-1 / NF EN 60601-2-37: Sécurité des appareils
électro médicaux (AEM) / AEM de diagnostic a ultrason;

NF EN 62366-1 : Aptitude a utilisation des dispositifs médicaux;
NF EN 13485 : Systeme de management de la qualité pour
I'industrie des dispositifs medicaux.
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