@

ALLIANCE
SORBONNE
UNIVERSITE

Méemoire d’Intelligence Méthodologique

La gestion des risques
liés aux dispositifs meédicaux
chez les fabricants
selon la norme ISO 14971 : 2019

CHENG Ruonan — GANDAR Francgois — ZAGHDOUDI Lina

ruonan.cheng321@gmail.com - fgandar.mobile@agmail.com - lina.zaghdoudi@gmail.com

Suiveurs de projet : PM. Felan, G. Farges

Master Ingénierie de la Santé
Technologies Biomédicales et Territoires de Santé
Dispositifs Médicaux et Affaires Reglementaires
Université de Technologie de Compiégne | Année 2019/2020

Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf. IDSXXX



mailto:ruonan.cheng321@gmail.com
mailto:fgandar.mobile@gmail.com
mailto:lina.zaghdoudi@gmail.com
https://travaux.master.utc.fr/

[} =
) utc La gestion des risques liés aux dispositifs médicaux chez les fabricants selon la norme ISO 14971 : 2019

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036-gestion-risques-dispositifs-medicaux-norme-iso-14971-version-2019/

Table des matieres

REMEICIEMENTS ittt ba e s s ba e e s s b a e e e ssaraeee e 3
T ageTe [¥To1 4T ] o HARUR T TP PTTOPOROPROP 3
I.  Lagestion des risques des dispositifs MEICAUX .......ccccccuiiiiiiiiiiiiiiiiiceccee e 4
A. Le secteur du dispositif médical @n chiffres ........ccceeeeiiiiiicie e 4

3. Unmarché croissant @1 iNNOVANT ........cooveiiiiiiiiiieerie et 4

b.  Des scandales MEIAtiSES ........eiiiiiiiiiieiiee ettt ettt e s bee e saree s 5

B. Le contexte de [a norme ISO L4971 ...ttt sttt et sre e s s sne e s b e e sanes 5

a. Les nouveaux réglements 2017/745 €t 2017/746 .....ccueeeeeeeeceeeeeeeeee et 6

b. Les normes harmonisées et |a Norme I1SO 13485......cc.coiieiiiriiriieeeieesee e 6

C. LanNOrmMe ISO TAG71 ...t 7

II. Etat de I’art de la gestion des risques chez les fabricants de dispositifs médicaux ..........ccceevveenn. 8
A. Réalisation d’un sondage a I'attention des fabricants .........cccccevecieiiiiiiee e, 8

a.  Présentation du SONAAZE......ccciiiiiiiiiie ettt eebee e st e st e e rae e ere e e nans 8

b.  RESUILAtS dU SONTAEE ..eeeeiiieiie ettt et e e ate e s be e e saaeesateesnaeesnseean 9

B. Les solutions technNiqUES EXISTANTES ........veeeiiiiieeccieee et eectee e et e e tre e e e e at e e e e e nreeaeeanes 11

a. Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC)................ 11

b. Le guide « Gestion des risques des dispositifs médicaux » version 2016 du SNITEM .......... 11

c. Logiciel de gestion du risque : ERM by Knowllence (Enterprise Risk Management)............ 11

. AULIes OULIIS ULIlISES ....oueieeiieeeie ettt st st 12

C. Loutil d’autodiagnostic pour la NF EN ISO 14971 : 2013......coiiiiiieiiieee et eiree e eveee e 12
Il Proposition d’une aide opérationnelle sur la gestion des risques des dispositifs médicaux.... 13
A. Livret de comparaison des versions 2013 et 2019 ......cceeiiiiieiiiiiee e 13

B. Cartographie interactive de la norme ISO 14971 : 2019......ccviieeeciiee ettt 13
C. Outil d’autodiagnostic ISO 14971 : 2019......ooi ettt e e e e eree e e e ere e e e eeabe e e e e areeas 16
(6e] 3Tl (D11 o ) o H TSSOSO PR PRSPPI 20
Références DibliographigUES .......cccuiii i e e e st e e e e e e e e e sabeee e eareeas 21
FAY T T2 (TP 22

Master Ingénierie de la Santé | Année 2019/2020 2 R. CHENG - F. GANDAR - L. ZAGHDOUDI


https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036-gestion-risques-dispositifs-medicaux-norme-iso-14971-version-2019/

[} =
) utc La gestion des risques liés aux dispositifs médicaux chez les fabricants selon la norme 1SO 14971 : 2019

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids036-gestion-risques-dispositifs-medicaux-norme-iso-14971-version-2019/

Remerciements

Nous souhaiterions remercier en tout premier lieur nos suiveurs, G. Farges et PM. Felan, pour nous
avoir accompagnés tout au long de ce projet et nous avoir permis, par leurs conseils et
recommandations, de surmonter ses difficultés.

Nous voulons également remercier Mme Konig, pour son écoute, son expérience et son savoir dont
elle a sur nous faire profiter.

Enfin, nous aimerions remercier 'ensemble de I'équipe pédagogique du Master Ingénierie de la Santé
qui nous permis de réaliser ce projet au sein de I'Université de Technologie de Compiegne.

Introduction

La gestion des risques est effectuée tout au long du cycle de vie du dispositif médical. Elle comprend
I'analyse, I'évaluation, le contréle et la maitrise des risques, qui se définissent par la conjugaison de
I’occurrence et de la gravité d’un dommage.

Chez les fabricants c’est un processus répondant a des exigences réglementaires essentielles de
performance et de sécurité dont la conformité est vérifiée en vue de I'obtention du marquage CE, et
donc de I'accés au marché européen du dispositif médical.

L'ISO 14971, « Application de la gestion des risques aux fabricants de dispositifs médicaux » est le
référentiel utilisé par les organismes notifiés pour I'évaluation de la conformité du produit : c’est une
norme harmonisée, créée par I'Organisme International de Standardisation (ISO) sous le mandat du
Parlement Européen.

L’évolution de la réglementation des dispositifs médicaux en Union Européenne, avec 'arrivée des
réglements 2017/745 et 2017/746, a nécessité une révision systématique des normes harmonisées
associées.

La norme ISO 14971 : 2019 a été publiée le 10 décembre 2019 mais n’est pas encore réémise par
I’Agence Francaise de Normalisation en langue francaise.

Pour les fabricants, I'enjeu de cette adaptation aux exigences réside dans un possible refus d’un
renouvellement du marquage CE de leur produit.

La question étant: Comment aider les fabricants de dispositifs médicaux a ajuster leur plan de
gestion des risques en répondant aux exigences de la norme ISO 14971 : 2019 ?

Il s’agira ici, de détailler une aide opérationnelle aux fabricants, destinée a leur faciliter la
compréhension de cette évolution normative, ainsi que I'adaptation aisée et rapide de leur processus
de gestion des risques a cette transition réglementaire.

Cette aide comprend :

- Unlivret de comparaison NF EN ISO 14971 : 2013 / ISO 14971 : 2019

- Une cartographie du projet de norme, détaillant les exigences et documents associés

- Un outil d’autodiagnostic, qui permet au fabricant de s’évaluer sur sa conformité, et d’en
tirer des axes prioritaires d’améliorations ainsi que des actions a entreprendre.
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I. Lagestion des risques des dispositifs médicaux

A. Le secteur du dispositif médical en chiffres

a. Un marché croissant et innovant

Le secteur des dispositifs médicaux en France représente 85 000 personnes. La dynamique du secteur
montre une évolution des effectifs de 1,5 % et 3 % en moyenne par an depuis 2013 [1].

D’apres le Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM), il existe plus de 1300
entreprises en France dont 92% de TPE/PME. Le chiffre d’affaires des entreprises biomédicales sur le
marché est de 28 milliards d’euros [1].

La répartition géographique des entreprises de dispositifs médicaux est assez inégale en France
(présenté en Figure 1).

REPARTITION GEOGRAPHIQUE DES ENTREPRISES DE DISPOSITIFS MEDICAUX
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Figure 1 - Répartition géographique des entreprises de dispositifs médicaux - source : SNITEM 2017 [1]

Les entreprises actives en recherche et développement (R&D) sont supérieures a 50%. Le nombre de
brevets par an en Europe est de 12 000 soit un brevet toutes les 50 minutes [1]. L'ensemble des
entreprises frangaises et européennes des dispositifs médicaux congoivent et commercialisent des
équipements ayant I'obligation de posséder le marquage CE.
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Alors que le secteur déploie de lourds capitaux pour ses activités de recherche et de développement,
il doit également surveiller les produits et les risques inhérents a ceux-ci au vu des enjeux patients et
utilisateurs : c’est pourquoi la matériovigilance a pour objectif d’éviter que ne se reproduisent des
incidents et risques graves (article L.512-2).

b. Des scandales médiatisés

Au cours de I'année 2016, ce sont 15 961 effets indésirables de DM et DMDIV qui ont été déclarés en
matériovigilance aupres de I'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(ANSM) [2]. Ces signalements d’incidents liés a I'utilisation des dispositifs médicaux aprés leur mise sur
le marché témoignent de la vigilance des institutions publiques vis-a-vis de I’enjeu de santé publique.
En effet, le dysfonctionnement d’un appareil lors d’'une opération ou d’un soin mettrait en danger la
sécurité du patient.

Jeudi 4 avril 2019, 'ANSM a annoncé, l'interdiction des implants mammaires macro-texturés en
silicone et des implants en polyuréthane parce que ces implants peuvent poser |'augmentation
significative des cas de Lymphome Anaplasique a Grandes Cellules (LAGC) depuis 2011. Ceci quatre
mois apres la publication de I'enquéte « Implant files » [3].

Ce n’est pas le seul scandale que « Implant files » reléve. Publiée en novembre 2018, 'enquéte, qui est
réalisée par 59 médias de 36 pays reléeve de nombreux scandales des dispositifs médicaux. Elle a
souligné que la France manque de controle sur des implants médicaux, ce qui entraine de plus en plus
d'accidents médicaux. En France, selon les chiffres de ’ANSM, qui tient un répertoire des signalements
de matériovigilance, le nombre d'incidents liés a ces implants aurait doublé en dix ans, avec plus de 18
000 cas en 2017 et environ 158 000 incidents en dix ans, selon « le Monde » [4].

S'il est nécessaire pour le parlementaire de créer des textes destinés a protéger le citoyen, il convient
également de les faire évoluer de pair avec les innovations techniques qui transforment peu a peu
I’état de I'art et le cadre méme des produits : ce faisant, les normes associées a la réglementation
doivent alors étre mises a niveau. C’est le cas pour I'ISO 14971 : “Application de la gestion des risques
aux dispositif médicaux”.

B. Le contexte de la norme ISO 14971

Une norme est un ensemble de régles techniques et critéres qui définissent un type d’objet, un produit
ou un procédé : ces regles évoluent naturellement avec les évolutions technologiques ou
organisationnelles. Si la NF EN 1441 : 1998, premiére norme relative aux risques liés aux dispositifs
médicaux, ne portait que sur I'analyse des risques en donnant un standard de procédure, aujourd’hui
sa descendante harmonisée englobe I'ensemble de la gestion des risques tout au long du cycle de vie
du dispositif médical [5].
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a. Lesnouveaux réglements 2017/745 et 2017/746

L’entrée en vigueur printemps 2020 des réglements européens 2017/745 [6] et 2017/746 [6] relatifs
aux dispositifs médicaux (DM) et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV), remplagants
des directives 93/42/CEE [7] et 90/385/CEE [9, p. 385], apporte des modifications aux régles de
classement des dispositifs médicaux, revoit et uniformise les modalités d’évaluation par les organismes
notifiés, et impose donc aux fabricants de revoir I'ensemble de leurs produits vis-a-vis des exigences
essentielles applicables.

Si le marquage CE peut encore étre valable un certain temps, le renforcement de la réglementation ne
garantit pas aux constructeurs qu’ils puissent le renouveler facilement, la situation réglementaire de
leurs dispositifs pouvant avoir évoluée : ils doivent alors certes revoir I'ensemble de la documentation
technique, mais également leurs systéemes de gestion de la qualité et des risques.

Au 28 janvier 2020, les organismes notifiés pour le réglement 2017/745 sont seulement neuf contre
prés de trente pour I'ancienne directive 93/42/CEE [5] . Cet écart s’explique parce que méme ces
organismes mettent un certain temps a obtenir les autorisations et accréditations nécessaires, mais
également par le fait que certains d’entre eux ont décroché car ils ne peuvent gérer la hausse d’activité
que ce passage d’un texte a I'autre requiert.

Actuellement, dans cette période de transition entre ces deux réglementations dans une course
effrénée au marquage CE, alors que les rares organismes déja notifiés croulent sous les demandes des
fabricants, qui ont pour certains beaucoup de modifications a apporter pour espérer obtenir ce gage
de qualité et fiabilité qui leur permet de vendre le produit marqué sur le marché européen [11].

b. Les normes harmonisées et la norme ISO 13485

Si la commission européenne oblige par la réglementation le fabricant a satisfaire des exigences
essentielles pour obtenir le marquage CE par un organisme notifié, elle peut mandater des organismes
de normalisation - I'ISO et le CEl selon le domaine d’expertise technique - pour établir des normes
harmonisées. Le respect de ces textes référentiels par le constructeur confére une présomption de
conformité aux exigences essentielles européennes.

Pour les dispositifs médicaux, la norme harmonisée “centrale” est I'ISO 13485, qui est relative au
systeme de management de la qualité mis en place chez le fabricant [12]. C'est I'ISO 13485 qui est
auditée dans le cadre de I'’évaluation systeme demandée pour I'obtention du marquage CE. Elle est
donc naturellement sujette a de nombreuses certifications chez les constructeurs de dispositifs
médicaux pour montrer patte blanche a I'auditeur [13].

Le respect de I'ISO 13485 appelle celui de I'ISO 14971 ; en effet, elle incite le fabricant a se référer ala
norme 14971 en ce qui concerne la gestion des risques. Le maillage entre ces deux normes explique
un faible de taux de certification concernant I'lSO 14971, la certification ISO 13485 I’englobant.
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¢. LanormelSO 14971

La norme ISO 14971 concerne “lI'application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux”, et
s’adresse aux fabricants comme aux autres acteurs de cette industrie. Son champ d’application
s’étends sur I’ensemble du cycle de vie du dispositif médical, de la conception (ou I'étude des dangers
et risques associés doit dés lors étre prise en compte) a la post-commercialisation (ou le fabricant suit
la matériovigilance relative a son produit ainsi que les événements indésirables liés) jusqu’a la réforme
du dispositif médical[14, p. 14971].

La norme ISO 14971 : 2019 apporte des changements a la derniére version en date de 2013; elle
s’appuie sur les changements réglementaires entre les anciennes directives et les nouveaux
réglements, dans la suite de la NF EN ISO 13485 : 2016, et se destine donc a étre un outil de transition
pour les fabricants lorsqu’elle sera finalisée [15].

La date de parution de la norme ISO 14971 est le 10 décembre 2019.
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Etat de I'art de la gestion des risques chez les fabricants de
dispositifs meédicaux
A. Réalisation d'un sondage a |'attention des fabricants

Afin d’évaluer I'existant et de proposer des solutions opérationnelles, un questionnaire Google Form™
a été soumis a 496 fabricants par mail et partagé sur le réseau professionnel LinkedIn™.

a. Présentation du sondage
Ce questionnaire sur la “gestion des risques des dispositifs médicaux” est composé de plusieurs parties

La premiere partie est une présentation de I'objectif présenté en Figure 2 ci-dessous :

Gestion des Risques des Dispositifs
Médicaux

Nous réalisons un sondage sur la gestion des risques chez les fabricants de dispositifs
médicaux en France afin d'évaluer I'existant et de proposer des aides opérationnelles.

Pour cela, nous vous remercions de prendre quelques minutes pour répondre a ce sondage.
Nous nous engageons a conserver les données CONFIDENTIELLES, qui seront traitées
statistiquement.

Merci d’avance pour votre retour.

Ruonan CHENG, Frangois GANDAR & Lina ZAGHDOUDI

Master Technologies Biomédicales et Territoires de Santé a I'UTC.
Sous couvert de Gilbert FARGES (Tuteur de projet)

Pour toutes informations supplémentaires :

Contact mail : lina.zaghdoudi@etu.utc.fr
Tel: 07 8187 2544

Suivant

Figure 2 - Page d'accueil du questionnaire - Source : auteurs

Ensuite, en section 2, le Profil du fabricant y est renseigné en s’intéressant au type d’entreprise
(multinationale, ETI, PME, TPE, start-up), si elle exporte au sein ou dehors de I'UE, sa catégorie de
produits fabriqués (DM/DMIA/DMDIV ou autre), sa classe de risque du ou des produits (I, Is, Im, Ir, lla,
IIb, 1Il) et enfin si elle dispose des fonctions d’Affaires Réglementaires, de responsable Qualité, de
responsable Risque en interne ou externalisé.

Une fois informé sur le profil du fabricant, la section 3 s’intéresse a la Connaissance de la norme avec
une échelle de degré de 0 a 5. Un 0 signifierait une non-connaissance de la norme, a lI'inverse, un 5
représenterait une personne experte. Le fabricant est questionné sur I'intérét par une formation 1SO
14971, son exploitation au sein de son entreprise ou de ses sous-traitants, sa certification I1SO 14971,
et la connaissance et I'usage de I'outil de diagnostic version 2013 présenté dans la partie 11.3.
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Et enfin une derniére partie personnalisée sur I'Exploitation de la norme et de I'outil de diagnostic
version 2013, le fabricant informe des types d’outils, méthodes ou approches utilisés en gestion des
risques mais aussi en analyse des risques ainsi que d’autres questions plus techniques sur I'usage
d’Excel ou encore la durée idéale pour effectuer un diagnostic avec I'outil.

b. Résultats du sondage

A l'issue de ce sondage, le taux de réponses est de 6,5% en une semaine. La grande majorité des
entreprises étaient des PME, TPE et start-ups, ce qui est représentatif du secteur de l'industrie
biomédicale (Figure 3).

Votre entreprise est une :

31 réponses

@ Multinationale

@ ETI (Entreprise de Taille Intermédiaire)
PME (Petite ou Moyenne Entreprise)

@ TPE (Trés Petite Entreprise)

@ Start-up

Figure 3 - Résultats du sondage - section profil des fabricants - type d'entreprise - Source : Auteurs

82,1% de ces fabricants exportent au sein de I'UE et 60,2% de ces mémes entreprises exportent en
dehors de I'entreprise. Cet écart au niveau de I'exportation des DM au sein de I'UE, qui devrait étre de
100%, di au fait que nos entreprises soient Européennes, pourrait s’expliquer par le fait que certaines
start-ups ne disposent pas du marquage CE ou bien qu’elle n’exporte par leur produit au sein de I'UE
puisqu’elles les commercialisent uniguement en France.

Des informations complémentaires sur le profil des fabricants sont renseignés en Annexe I.

Sur 31 réponses, 77,5% de fabricants connaisse la norme dont 6,5% se considérant comme expert. De
méme, cette norme est trés exploitée (Figure 4) mais peu d’entreprises sont certifiées ISO 14 971
(Figure 5). Ceci est d( au chainage de cette norme a la norme ISO 13485 qui est la norme harmonisée
la plus utilisée. Cela s’explique par le fait que I'évaluation de conformité du systeme de management
de la qualité pour obtenir le marquage CE se fait sur le référentiel ISO 13485 et non ISO 14971. Les
fabricants ont plus d’intérét a se faire certifié leur systeme de management de la qualité par la norme
ISO 13485 qui vaut également présomption de conformité. Ce faible taux de certification peut favoriser
I'usage d’un outil d’autodiagnostic et d’une auto-certification I1SO 17050.
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L'1SO 14 971 est-elle exploitée par votre entreprise ou vos sous-traitants ?

31 réponses

® Oui
@® Non
@ Ne sait pas

/ @ nos fabricants
e | @ les2

Figure 4 - Résultats du sondage - Exploitation de la norme par l'entreprise et/ou leur sous-traitant - Source : Auteurs

Votre entreprise est-elle certifiee ISO 149717

29 réponses

@® Oui
@® Non
@ Ne sait pas

Figure 5 - Résultats du sondage - Certification de I'entreprise par la norme ISO 14971 - Source : Auteurs

Ce sondage a permis aussi permis de lister les principaux types d’outils, méthodes ou approches utilisés
pour la gestion des risques des dispositifs médicaux associée aux processus de I'entreprise : des outils
Excel, la norme 14971, la norme I1SO 13485, le guide du SNITEM, des outils propres a I'entreprise, la
méthode Analyses des Modes de Défaillances de leurs Effets et leur Criticité, I'ERM by Knowllence.

Les types d’outils, méthodes ou approches utilisés pour la gestion et I'analyse des risques spécifiques
aux dispositifs médicaux sont développés en Annexe IV.

L'usage d’Excel est adapté au contexte professionnel du fabricant (Annexe V) avec une durée idéale
d’utilisation minimale de 10 minutes. L’outil proposé en format Excel est donc adapté au public cible.
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B. Les solutions techniques existantes

a. Analyse des Modes de Défaillances, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC)

Un cinquiéme des personnes ayant répondu a ce sondage utilise I’AMDEC pour réaliser une analyse
des risques dans leur gestion des risques. C'est I’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et
de leur Criticité.

C’est une méthode qui permet aux concepteurs de prévoir les défaillances potentielles et de prévenir
leurs incidences en fabrication.

Utilisée a I'origine dans l'industrie aéronautique (NASA) puis généralisée a d’autres domaines, elle
identifie la maniere dont un produit ou un process peuvent défaillir et permet de prendre les
dispositions pour prévenir les risques. Elle permet donc de rechercher des solutions.

Cette méthode a pour objectif de trouver des “remédes” aux défaillances en procédant selon deux
modes complémentaires, par composant ou bien par fonction.

b. Le guide « Gestion des risques des dispositifs médicaux » version 2016 du SNITEM

Ce guide a été élaboré par le Centre Technique des Industries Mécaniques (CETIM) a l'initiative du
Syndicat National de I'Industrie des Technologies Médicales (SNITEM) en 2014 puis a été revu en 2016
[16].

La particularité de ce guide est qu’il est bilingue (frangais/anglais) et qu’il prend en compte les risques
logiciels liés a I'utilisation des dispositifs médicaux.

Etant donné que tout dispositif médical mis sur le marché européen doit répondre a des exigences
essentielles de sécurité et de performance prescrites par les anciennes directives européennes et
transcrites en droit frangais dans le Code de la Santé Publique. Ce guide visait a aider les fabricants en
leur fournissant une aide opérationnelle de référence pour la réalisation de leurs analyses de risques
et pour la mise en ceuvre de leur démarche de gestion des risques, basé sur les normes ISO 14971 :
2013 et NF EN 62304 (pour les risques logiciels).

Elle propose un processus se déroulant en six phases clés, des outils et des exemples de leur
application. Elle délivre également des informations sur la norme EN 62304 dans le processus de
gestion des risques de I'ISO 14971, avec des exemples concrets [16].

c. Logiciel de gestion du risque : ERM by Knowllence (Enterprise Risk Management)

Ce logiciel de gestion du risque “Medical Device Suite” proposé par Knowllence est disponible sur
abonnement et propose un module logiciel dédié a I'analyse des risques au regard de la norme ISO
14971 : Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux.
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Al'issu de l'utilisation de ce logiciel, un dossier complet de validation est élaboré et est fourni a chaque
sortie pour le module RM 14971 [17].

d. Autres outils utilisés

D’autres outils propres a chaque professionnel peuvent étre utilisés pour la gestion ou I'analyse des
risques. Comme exemple, des outils développés ont été développés sur Excel ou encore des réunions
d’équipe sont organisées.

Il'y a également :

- Analyse Préliminaire des Risques (APR)

- Analyse par Arbre de Pannes (AAP)

- Analyse des modes de défaillances et de leurs effets (AMDE)

- Etude des phénomeénes dangereux et de faisabilité (HAZOP en anglais)
- Analyse des risques et des points critiques pour leur maitrise (ARMPC)

Dans le cadre de travaux de master Ingénierie de la Santé a I'UTC, une grille d'autodiagnostic a
également été mise en place par des étudiants en 2018 [18].

C. L'outil d"autodiagnostic pour la NF EN ISO 14971 : 2013

Cet outil d’autodiagnostic de la norme NF EN ISO 14971 : 2013, réalisé en 2018 par Elem AYNE, Valérian
BAYEUX et Dylan WANNEPAIN [18], [19], se destine a |'attention des fabricants de dispositifs médicaux
qui souhaitent évaluer leur conformité. Ayant pour objectif de les aider aaméliorer leur plan de gestion
des risques dans l'optique de garantir I'obtention du marquage CE pour leurs produits, I'outil risque
de devenir désuéte du fait de I’évolution de la norme en une nouvelle version.

Sous un format de classeur Microsoft™ Excel™, il s’articule autour de 6 feuilles comprenant :

e Un mode d’emploi, qui explicite la démarche ainsi que I'utilisation de I'outil ;

e Une évaluation, ou I'utilisateur autodiagnostique la conformité de son organisme vis-a-vis des
exigences essentielles relatives a la gestion des risques en 72 critéres a infirmer/confirmer ;

e Des résultats globaux, qui permettent une visualisation globale des résultats pour chacun des
articles en un graphique ;

e Des résultats par article, qui apportent des graphiques par article avec les résultats de chacun
des critéres associés ;

e Une maitrise documentaire, rendant compte de I'état de conformité du systeme
documentaire lié a la gestion des risques ;

e Une auto déclaration selon I'ISO 17050 éditable rapidement pour communiquer sur la
conformité a la norme NF EN ISO 14971 : 2013 a la suite d’une évaluation.
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lll.  Proposition d'une aide opérationnelle sur la gestion des risques
des dispositifs médicaux

A. Livret de comparaison des versions 2013 et 2019

Afin de percevoir les changements concrets du texte, il est nécessaire d’établir une comparaison des
deux versions de norme visées : la NF EN NF ISO 14971 : 2013 ainsi que la ISO 14971 : 2019, afin de
donner un apergu facilement consultable a I'attention des acteurs concernés.

Ce livret met en exergue les différences entre les deux versions de normes par une police rouge de
telle sorte qu’une entreprise puisse connaitre visualiser rapidement les points clefs de cette évolution

Ce document s’adresse aux professionnels/fabricants souhaitant mettre a jour leur gestion des risques
au sein de leur établissement. Cette comparaison leur faciliterait la compréhension du passage de
I'ancienne norme EN NF ISO 14971 : 2013 a la nouvelle version norme 1SO 14971 : 2019.

Pour une meilleure compréhension de I'articulation et de la structure de la version 2019 de la norme,
une cartographie interactive a été réalisée.

B. Cartographie interactive de lanorme ISO 14971 : 2019

Cet outil se destine a faciliter la compréhension de la norme, par la navigation de I'utilisateur a travers
ses articles et exigences.

Le répertoriage des différentes exigences de la norme I1SO 14971 : 2019 s’effectue par la réalisation
d’une Analyse Normative Opérationnelle (ANO) du texte, qui ont ensuite été implémentées dans cette
cartographie.

Le logiciel iDraw™ a été utilisé pour la réaliser de maniere graphique. Les images obtenues ont alors
été insérées dans un diaporama, dans lequel ont été définis des liens hypertextes. Exportée sous
format PDF™, elle est compatible avec de nombreux médias, légére, et simple d’utilisation.

L’arborescence de la cartographie s’articule en 3 niveaux :

1. Le premier niveau permet de voir une vue globale et détaillée de la norme ;
2. Le second permet de voir les sous-articles dans chaque article, si celui-ci en contient ;
3. La derniere partie permet de voir les critéres associés a chaque sous-article.
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Comment utiliser la cartographie ?

Pour naviguer au sein de la cartographie, il suffit de cliquer sur les zones d’intéréts spécifiées. La norme
se divise en 7 articles principaux (de I'article 4 a I’article 10). Une vue globale introduit I'utilisateur dans
la cartographie (Voir Figure 6).

10.Activités de production et 4.Exigences générales relatives au
postproduction systéeme de gestion des risques

N

9.Examen de la gestion des risques \
ISO 14971 : 2019
8.Evaluation du risque résiduel / -

global

7.Maitrise des risques

Figure 6 - Cartographie - Vue globale de la norme - Source : Auteurs

Pour naviguer parmi les articles, il suffit de cliquer sur I'un des articles pour obtenir plus d'informations.
Les sous-articles sont ensuite déroulés (Voir Figure 7).

4.1 Processus de gestion des risques

//V 4.2 Responsabilités de la direction

. 4.Exigences générales relativesau |5 43¢ tence d 1
5014971 : 2019 Ly g systéme de gestion des risques ompétence du personne

4.4 Plan de gestion des risques

4.5 Dossier de gestion des risques

Figure 7 - Cartographie - Exemple d'un article de la norme détaillé - Source : Auteurs

En cliquant ensuite sur un sous-article, les critéres simplifiés associés sont affichés (Voir Figure 8).
Aussi, les informations documentées associées aux exigences sont mentionnées par la présence d’un
encadré rouge accompagné d’un logo.
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g - UtC Cartographie d'aide & la compréhension de la norme 1SO 14971 : 2019 : Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
e 2019/2020 - Master Ingénierie de la Santé — www.utc.fr. Pour en savoir plus : https://travaux.master.utc.fr/ puis « IDS », réf IDS036
Ruonan CHENG — Francois GANDAR — Lina ZAGHDOUDI
4.5 Dossier de gestion des risques
/ \ @ | Dossier de gestion des risques |
Le fabricant tient a jour un dossier de gestion des Pour chaque danger identifié, le dossier de gestion des risques
risques qui contient le plan de gestion des risques permet la tragabilité des actions entreprises par rapport a :
@ | Dossier de gestion des risques | / / \ \
- l'analyse des risques  + 'évaluation du risque  * la mise en ceuvre et la vérification « I'évaluation de I'acceptabilité

des mesures de maitrise des risques de tout risque résiduel

@ Retourner a I’Article 4

Figure 8 - Cartographie - Exemple de critéres associés a un article - Source : Auteurs

La derniere page de la cartographie liste I'ensemble de ces informations documentées, destinées a
apporter une preuve de la conformité de I'organisme aux exigences réglementaires (voir Figure 9) :

Informations documentées du dossier de gestion des risques

DD1 : Processus de gestion des risques

DD2 : Fiches de qualification du personnel

DD3 : Critere d’acceptabilité des risques
DD4 : Plan de gestion des risques

DD5 : Dossier de gestion des risques
Fichier d’analyse de risque
Document d’identification des caractéristiques liées a la sécurité
Document d’estimation des risques
Document d'identifications des situations dangereuses
Document de maitrise des risques
Document d’évaluation du risque
Document d'identifications des dangers
Document d’évaluation du risque résiduel global
Fichier d’analyse du bénéfice/risque
Revue de la gestion des risques
Rapport de gestion des risques
Revue du Dossier de Gestion des risques

DD6 : Document de suivi concernant la production et la postproduction

DD7 : Notice d’utilisation des dispositifs médicaux

Figure 9 - Cartographie - Liste des informations documentées - Source : Auteurs
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C. Outil d'autodiagnostic ISO 14971: 2019

L’'outil d’autodiagnostic est I’élément central qui va permettre au fabricant d’évaluer sa conformité a
la norme ISO 14971 : 2019 et ainsi définir les axes d’amélioration a prioriser. Reprenant le format
Excel™ de I'outil de diagnostic a la version NF EN ISO 14971 : 2013, ce classeur s’oriente avec les mémes
onglets présentés en Figure 10 :

Un mode d’emploi, qui donne le mode de fonctionnement et de paramétrage de |'outil ;

Une évaluation, ou le fabricant évalue la conformité de son processus de gestion des risques
vis-a-vis des nouvelles exigences essentielles sur 90 critéres a infirmer/confirmer ;

Des résultats globaux, qui donnent une vision graphique globale de la situation de conformité
de I'organisme, et permet d’en tirer des axes d’améliorations, dont le suivi et possible ;

Des résultats par article, qui donnent les résultats de chacun des criteres par article visé ;

Une maitrise documentaire, qui évalue la maturité du systeme documentaire de |'organisme
lié a la gestion des risques ;

Une page permettant d’éditer une auto déclaration selon I'ISO 17050 afin de communiquer
efficacement sur son niveau de conformité a la norme ISO 14971 : 2019 a la suite d’une
évaluation.

Mode d'emploi [M3EINELLUM Résultats Globaux || Résultats par Article Déclaration ISO 17050 |

Figure 10 - Onglets de I'outil d'autodiagnostic - Source : Auteurs
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Dans le mode d’emploi en Figure 11, les seules cases modifiables par I'utilisateur ont un fond blanc et

une police bleu vif, standard défini dans I'objectif de capter I'attention lors de I'usage.

Les onglets comportent des en-tétes permettant de figer les métadonnées relatives a la procédure

d’évaluation : identité de 'utilisateur, de I'organisme ainsi que la date.

Il est possible de personnaliser les objectifs de taux de conformité dans I'onglet « Mode d’emploi » en

fonction de I'objectif de conformité visé.

= utc Organisme : ICYEUEIN

LCHLEELIEIGITES ' (e BN OM Prenom Metadonnees
Coordonnées : pElR

Indiquez le

Mode d'emploi
téléphone

OBJECTIFS :
Cet outil permet aux fabricants de dispositifs médicaux d'évaluer en moins d'une heure la conformité de leur systéme de management
de la qualité (SMQ) appliqué a la gestion des risques selon les exigences de la norme 1SO 14971:2019.

En une seule évaluation, Il permet d'obtenir un tableau de bord facilitant la compréhension, la visibilité et la cohérence des actions prioritaires
d'amélioration continue et un bilan sur la maitrise documentaire.

REMARQUES :
Si des critéres sont déclarés "Non applicables”, ils ne sont pas pris en compte dans le calcul du score de I'évaluation finale, mais ils doivent étre
justifiés. Il est possible d'adapter les taux de conformités plus bas dans cet onglet pour les ajuster aux objectifs de I'organisation.

ATTENTION :

Cette norme étant harmonisée, certains critéres exigent la présence de documentation sans laquelle la certification a la présente norme
pourrait étre refusée. De ce fait, cette documentation est représentée par une écriture rouge dans la description des critéres.

Pour une réponse "Plutét faux" le numéro du critére devient orange et représente une non conformité mineure, pour une réponse "Faux" le
numéro du critére devient rouge et représente une non conformité majeure. A l'inverse, pour une réponse "Pldtot vrai* ou "Vrai" le numéro du
critére devient vert. Si des critéres sont "Non Applicables" alors le numéro du critére ne change pas de couleur.

NB : Cet outil se veut étre une aide et ne garantit pas une certification
PRESENTATION DES ONGLETS :
{Mode d'emploi} :
* Explication sur le fonctionnement de l'outil
* Echelles d'évaluation utilisées avec leurs seuils
{Evaluation} :

Code couleur des critéres associés
a un mode de preuve documentaire

Ne présente pas de non

* Des critéres d'évaluation par article et sous article sont définis SEETiE

* Des modes de preuve et des commentaires explicitent les évaluations faites Vrai
(Resultgts Globaux} : ! ) ! Critére rempli

* Graphiques des évaluations sur les critéres et sous-articles de la norme

* Tableau de synthése et zones d'élaboration des plans d'amélioration Plutét Vrai
{Résultats par Article} : Amélioration possible

* Graphiques des évaluations sur les articles associés a la norme

* Zones d'élaboration des plans d'amélioration Plutot Faux
{Déclaration ISO 17050} : Non conformité mineure

* Pour communiquer librement ses résultats s'ils sont considérés comme probants Faux

* Le niveau minimal déclarable est celui de "Convaincant” OO T e

Echelles d'évaluation utilisées

Niveaux de VERACITE quant a la REALISATION LIBELLES des niveaux de CONFORMITE
des CRITERES et plans d'action des ARTICLES de la norme
Libellés explicites Choix de Taux de Tauxmoyen = Taux moyen Niveaux de Libellés explicites. )
des niveaux de VERACITE VERACITE VERACITE Minimal Maximal CCONFORMITE des niveaux de CONFORMITE
—

Niveau 1 Le critére n'est pas o o, o, Conformité de niveau 1: Revoyez le
respecté. Faux 0% 0% 29% Insuffisant fonctionnement de vos activités.
Niveau 2 Le critére est Plutot . o, 5 Conformité de niveau 2 - Pérenisez et
aléatoirement appliqué. Faux 45% 30% 59% Informel améliorez vos activités.
Niveau 3 : Le critére est respecté ConformitéldeiniveauSEnes

: " . o o o . A N
et éventuellement formalisé. Plutot Vrai 75% 60% 89% Convaincant :msgg(allons peuvent encore étre

. . e
Niveau 4 : Le critére est respecté, ObleCtlfS de 80nef°rm|te .
appliqué et prouvé par un Vrai 100% 90% 100% Conforme CELLELICD IO S (R HEIETS,
communiguez vos résultats.
document.
E—
Niveau 5 : Le critére ne peut pas Non NA NA NA Non Non applicable : Ce critére ne peut pas
étre appliqué. applicable Applicable étre appliqué, d'une maniére justifiée
Pour en savoir plus, voir I'étude sur internet - @URL - contact UTC : gilbert.farges@uic.fr

Equipe d'éwudiants : CHENG Ruonan, GANDAR Frangois, ZAGHDOUDI Lina - contacts : ruonan. il il lina.

Figure 11 - Outil d'autodiagnostic - Onglet Mode d'emploi - Source : Auteurs
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La personnalisation des seuils de conformité peut contribuer au développement progressif d’une
culture qualité par I'amélioration continue des performances et des objectifs annuels de la structure
utilisatrice de I'outil. Les autres seuils se recalculent afin de conserver une pertinence dans le
diagnostic.

L’évaluation se déroule autour de 90 critéres, qui sont des transcriptions des exigences essentielles
formulées dans la norme. L'utilisation en synergie de la cartographie et du livret de comparaison des
versions avec I'outil permettent a I'utilisateur de mieux comprendre le référentiel, son application au
sein de I'entreprise et de s’informer sur ses évolutions lors du diagnostic.

L’évaluateur doit alors choisir entre les différents niveaux de véracité :

- Vrai (le critére est satisfait)

- Plut6t Vrai (le critére est satisfait, mais des améliorations sont possibles)
- Plut6t Faux (le critére n’est satisfait que partiellement)

- Faux (le critére n’est pas satisfait du tout)

- Non-Applicable (non comptabilisé mais a justifier)

Un code couleur reprend les niveaux de véracité : vert foncé pour « Vrai », vert clair pour « Plut6t
Vrai », il tend a exprimer une non-conformité mineure lorsque le niveau de véracité est « Plutot Faux »
avec un formatage conditionnel orange, et a alerter |'utilisateur pour une non-conformité majeure
« Faux » avec une coloration rouge.

Les mots en rouge dans les critéres expriment un mode de preuve documentaire attendu et le signale
donc a 'attention de I’évaluateur en ressortant du texte brut.

En Figure 12, le début de I'article 7 est présenté dans I'onglet évaluation.

Art_7 Maitrise des risques 50% Conformité de niveau 2: Péreni &li tivité Informel
7.1  Analyse d'option de maitrise du risque Convaincant 62% Conformité de niveau 3 : Des améliorations peuvent encore étre apportées.
Le fabricant détermine les mesures de maitrise des risques qui conviennent Faux 0% Niveau 1: Le critére n'est pas
pour réduire le ou les risques a un niveau acceptable. respecté.

La priorité du fabricant dans ses options de maitrise des risques est dans
l'ordre:

53 - sécurité en conception et fabrication Plutdt Vrai 75% Niveau 3 : Le critére estrespecté

- mesures de protection au sein du dispositif ou de son processus de et éventuellement formalisé.

fabrication H

- information pour la sécurité, et formation des utilisateurs. co m menta 1 res et
54 §| |a réduction nécessaire ‘du‘nsque n'gst pas‘revallsable‘ Iefapncant procéde Plutét Vrai 75% vaegu 3: Le critére est regpgde just|f|cat|ons

aune analyse du risque/bénéfice du risque résiduel (passera 7.4). et éventuellement formalisé.

Les mesures de maitrise des risques et de leur réduction sont documentées Vrai 100% N'Ve:" '?l:ll;z gtmer[uZ\?éS( r:rsl?:cte,

et enregistrées dans le dossier de gestion des risques pplig P! P

document.
4

- Mise en ceuvre des mesures de maitrises des risques Informel 45% Conformité de niveau 2 : Pérenisez et améliorez vos activités.
or56 La mise en ceuvre et l'efficacité de chaque mesure de maitrise des risques est Plutdt Faux 45% Niveau 2: Le critére est

vérifiée aléatoirement appliqué.

Figure 12 - Outil d'autodiagnostic - Onglet Evaluation début de I'article 7 - Source : Auteurs

Pour donner suite a I'évaluation, 2 onglets permettent d’obtenir une appréciation globale et détaillée
des résultats. Des graphiques permettent d’illustrer la conformité des différents critéres et de rendre
I'information rapidement décryptable par un lecteur candide (Figure 13); il est possible d’utiliser les
feuilles pour définir des plans d’actions par article en identifiant des axes d’améliorations a partir des
articles et critéres dont le niveau de véracité ne satisfait pas aux objectifs de conformité de I'organisme
alanorme 14971 :2019.
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S Résultats détaillés par ARTICLE de I'autodiagnostic selon la norme ISO 14971:2019
| wll ULC
Informations sur l'organisme Informations sur le diagnostic
Organisme : Etablissement Date: Date L'équipe de diagnostic :
Responsable du SMQ : NOM Prenom Animateur : NOM Prenom
NOM Prenom
Contact (Tél et Email) : tel mail email tel
Exigences g
Niveau d'évaluation Taux de CONFORMITE aux critéres d'exigence COMMENTAIRES sur les RESULTATS obtenus
Informel 56% Commentaires (collectifs si possible) :
4.1Processus de gestion
des risques
100%
DECISIONS : Plans d'action PRIORITAIRES
Quol QuI, QUAND suivi
Objectifs a atteindre  Date et responsable Date et résultats
Plann*1:
4.5Dossier de gestion des 4.2 Responsabiités dela
risques direction

Plann®2:

4.4 Plan de gestion des 4.3 Compétence du

risques personnel Plann®3:

Figure 13 - Outil d'autodiagnostic - Résultats par article (Article 7) - Source : Auteurs

La feuille « Maitrise documentaire », en Figure 14, s’attache a signaler a |'utilisateur quelles pieces
documentaires lui manquent afin de satisfaire aux exigences essentielles en évaluant la véracité des
critéres liés a ceux-ci; il donne une représentation graphique du niveau de maturité des documents
visés. Il aide la structure utilisatrice de I'outil a évaluer la conformité de ses preuves documentaires et
a fortiori a identifier les axes d’amélioration. Les indicateurs sont calculés par une moyenne en fonction
des niveaux de conformité des critéres dans lesquelles la preuve documentaire exigée par la norme
est liée a une piece documentaire.

Résultats de la MAITRISE DOCUMENTAIRE selon la norme ISO 14971:2019

Informations sur l'organisme Informations sur le diagnostic

Organisme : Etablissement Date ; Date L'équipe de diagnostic :
Responsable du SMQ : NOM Prenom Animateur : NOM Prenom
Contact : mail tel email: email  tel

NOM Prenom

Documents nécessaires Libellé du document  Référence Unique

B pour le Dossier de Gestion des Risques  interne a I'entreprise du Document

Réf. Articles N°Critéres  Evaluations % Libellés des évaluations

DD 1: Processus de gestion de Processus ou cartographie de gestion de

risques. risques associés aux dispositifs médicaux 413420108 [1:13:85: %8

Preuves des qualifications des
DD 2: Fiches du p iées aux tAches de 43 15
gestion des risques

DD 3: Critéres ilité des D i les critéres
risques d'acceptabilité des risques

Plan de gestion des risques avec les

DD 4: Plan de gestion des risques ciblos des acfiors Aréaliser 44,55:8 163170

42 10

Comprend le fichier d'analyse de risque,
le rapport de gestion des risques,
'examen du dossler de gestion des 25:26;3; 32
risques, |'identification des $38;39;41;
caractéristiques liées a la sécurits, | aas
I'identification des dangers et des ';m‘:_,t‘:_,j& i 4TB1; 85

e e HCLACEENES 76:8;9;103 | 082
risques, I'évaluation des risques, la 108;67;69;
maltrise des risques, I'évaluation des CRAIRR
risques résiduels et I'analyse du
bénéficelrisque

DD 5: Dossier de gestion des
risques

D de suivi des i

DD 6: Suivi de la production etla relatives aux dispositifs médicaux
postproduction concernant la production etla
postproduction

Notice d'utilisation des dispositifs

médicaux (dans TOUTES les langues des 52:8 36;37: 7
pays visés)

9:101 7,79

DD 7: Notice d'utilisation des
dispositifs médicaux

Figure 14 - Outil d'autodiagnostic - Onglet maitrise documentaire (Liste des documents) - Source : Auteurs
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Enfin, le dernier onglet « Déclaration ISO 17050 » consiste en une pré-édition automatique d’une auto-
déclaration selon I'ISO 17050 que remplit l'utilisateur pour communiquer sur ses résultats et sa
conformité aux exigences réglementaires applicables. Cette déclaration ne fait pas office de preuve de
conformité, mais peut faire présomption de conformité aux exigences réglementaires applicables si
les résultats le permettent.

Conclusion

Les trois outils qui constituent cette aide opérationnelle sont destinés a I'utilisation des fabricants afin
de faciliter leur transition de la version 2013 de I'ISO 14971 a la version 2019 en accord avec la nouvelle
réglementation européenne relatives aux dispositifs médicaux.

Elle souhaite apporter une solution facile d’utilisation a cette démarche de transformation, afin de
réduire le risque pour le fabricant de faillir a la satisfaction des exigences réglementaires sans la
satisfaction desquelles il ne peut obtenir le marquage CE, et donc vendre ses dispositifs médicaux sur
le marché.

A travers ce Mémoire d’Intelligence Méthodologique, il est possible pour les fabricants de se
familiariser avec I'ensemble des exigences de la norme (cartographie), d’en percevoir les évolutions
(livret de comparaison) et d’en réaliser I’évaluation point par point (outil de diagnostic).

La réalisation d’un sondage a permis d’identifier une population de professionnels favorables au test
de cet ensemble d’outils, et témoigne de l'intérét porté par les fabricants. Des améliorations
supplémentaires, en sus du portage a la version francaise lors de sa publication par ’AFNOR, pourront
donc étre apportées.
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Annexes

Annexe | : Résultats du sondage a I'intention des fabricants - Section Profil du fabricant

Votre entreprise exporte :
28&nbsp;réponses

Au sein de I'Union Européenne

En dehors de I'Union Européenne

0 5 10 15 20 25
Annexe la : Exportation de I'entreprise au sein ou en dehors de I'UE - Source : auteurs
Cateégories de vos produits :
31&nbsp;réponses
Dispositifs Médicaux (DM)
Dispositifs Médicaux
Implantables Actif...
Dispositifs Médicaux de
Diagnostic In V...
dispositifs non DM
MD without intended medical
purpose ( 2...
Logiciel de gestion des risques
0 10 20 30

Annexe |b : Catégories des produits des fabricants - Source : auteurs
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Classe de risque de vos produits :
29&nbsp;réponses

Classe |

Classe Is (dispositifs stériles)

Classe Im (dispositifs de
mesurage)

Classe Ir (dispositifs réutilisables)
Classe lla
Classe IIb
Classe llI

0 5 10 15 20

Annexe Ic : Classe de risque des DM - Source : auteurs

Votre entreprise dispose des fonctions :
31&nbsp;réponses

Responsable Affaires
Réglementaires

Responsable Qualité
Responsable Risque

Affaires cliniques
Responsable AQ/AR

Directeur qualité et ar

0 10 20 30

Les fonctions précédentes sont :
31&nbsp;réponses

Internes

Externalisées
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Commentaires éventuels sur les fonctions précédentes :

4 réponses

Une seule personne avec les 2 fonctions

La responsabilité des affaires réglementaires et de I'assurance qualité est portée par une seule personne
mais il y a une personne chargée d'affaires réglementaires et assurance qualité pour la seconder

Les affaires réglementaires sont gérées par notre maison mere en ALLEMAGNE

Le responsable affaires réglementaires est en charge de toute la partie risque.

Annexe Id : Fonctions disponibles au sein de I'entreprise - Source : auteurs
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Annexe Il : Résultats du sondage a I'intention des fabricants - Section Connaissance de la norme

Connaissez-vous la norme ISO 14 971 "Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux” ?
31 réponses

20

15 16 (51,6 %)

10

5 6 (19,4 %)

3(9,7 %) 3(9,7 %)

2 (6,5 %)

Annexe lla - Connaissance de la norme ISO 14971 - Source : Auteurs

Seriez-vous intéressé(e) par une formation ISO 149717

31 réponses

@® Oui
@® Non

Annexe llb - Intérét pour une formation ISO 14971
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Annexe lll : Résultats du sondage a l'intention des fabricants - Section Utilisation de I'outil de
diagnostic sur I'lSO 14971 version 2013

Aviez-vous connaissance de cet outil de diagnostic ?

30 réponses

@ Oui
@ Non
Avez-vous déja utilisé cet outil de diagnostic ?
31 réponses
® Oui
@ Non

@ Je pense le faire prochainement
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Annexe IV : Résultats du sondage a I'intention des fabricants - Section Utilisation de la norme

Quels types d'outils, méthodes ou approches, utilisez-vous pour la GESTION des risques des
dispositifs médicaux (associée aux processus de l'entreprise) ?

18 réponses

Excel

Norme 14971, guide du Snitem associé, formulaire "trame" de I'entreprise, quantification, réduction du
risque : approche documentaire et technique souvent associé a l'aptitude a |'utilisation, évaluation du
bénéfice/risque (un peu embryonnaire dans notre cas)

Non

template excel, brainstorming, management review
amdec

ISO13485

Tableau Excel

outil excel mis au point a partir de la norme

Mon propre outil basé sur un référentiel plus a jour

Procedure interne basée sur l'iso en 14971

uniquement gstion des risques processus car nous sommes distributeurs pour la France
AMDEC

La gestion des risques est intégreé au processus de developement de nouveaux produits, ainsi que dans
celui de maitrise des changements. Cette approche est appliqué au produit lui-méme et aux procédés de
fabrication associés

14971
nous avons développé notre propre outil de diagnostique

dfmea, pfmea, analyse de risque vie du dispositif, aptitude a l'utilisation (usability), CAPA, PMS

ERM by Knowllence
Je suis commercial donc je n'utilise pas cela, je fais remonter les problématiques

Norme + Recommandations ANSM + tuto

Annexe IVa - Types d’outils, méthodes ou approches utilisés pour la GESTION des risques par le
fabricant
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Quels types d'outils, méthodes ou approches, utilisez-vous pour 'ANALYSE des risques spécifiques
aux dispositifs médicaux ?

16 réponses

Excel

Quantification selon probabilité d'occurrence et gravité

template excel, brainstorming

amdec

1SO13485

Utilisation d'une matrice d'analyse de risques sous format Excel par produit
mon plan de gestion des risques

Analyse fonctionnelle, disfonctionnelle, arbre de defaillance, AMDEC

AMDEC

Amdec

AMDE produit et AMDEC procédés - Fichier Excel et outil de tragabilité (ALM)
pas encore défini

Tableur Excel avec groupe de travail

reunion de groupe pour definir risques et reductions, cotation avant/apres grace a des grilles, matrice
d'acceptation. les resultats des documents cités a la question precedente sont collectés et analysés dans
un seul document

MDS

aucun pour ma part, apres peut étre certains dans la société
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Quels types d'outils, méthodes ou approches, utilisez-vous pour I'ANALYSE des risques
spécifiques aux dispositifs médicaux ?
18&nbsp;réponses

0
AMDE produit et AMDE... Excel Tableau Excel base sur I'... aucun pour ma part, apr... temp...

Amdec MDS Utilisation d'une matrice... pas encore défini

Annexe IVb - Types d’outils, méthodes ou approches utilisés pour I’ANALYSE des risques faite par le
fabricant

Annexe V : Résultats du sondage — Usage d’Excel adapté au contexte professionnel

L'usage d'Excel, avec ses multiples onglets, est-il adapté a votre contexte professionnel ?
5&nbsp;réponses

@® Oui
@ Non
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