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EN ISO 13485 – Validations logicielles

Pourquoi valider?

Que valider?

Où et quand valider?

Comment valider?
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Exigence de l’EN ISO 13485

7.5.2 Validation des processus de production 
et de préparation du service

Une application logicielle utilisée dans le cadre du retraitement pp g
des DM doit être validée lorsque la finalité du dispositif peut être 
affectée. 

Solutions logicielles pour la documentation de charge et la gestion 
des dispositifs médicaux stérilisés.
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Facteurs d’influence des logiciels

Argumentation généralement acceptée à l’époque:
[Les logiciels] ne pilotent pas la technologie des procédés[Les logiciels] ne pilotent pas la technologie des procédés 
équipant les laveurs‐désinfecteurs et les stérilisateurs;
ils n’influent donc pas sur le résultat du retraitement.

Considérer le processus dans son ensemble

Les données logicielles constituent une base décisionnelle;
elles influent par conséquent sur les processus partiels en aval

• Mise à disposition d’informations, p. ex. listes de matériel, données‐processus

• Libération de processus partiels et complets

• Archivage et traçabilité
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Nécessité de la validation des logiciels

Certification de la gestion‐qualité, 
p. ex. selon EN ISO 13485

Modification de la LDM,
liens avec les DM

V lid i l i i lValidation logiciels

Analyse des risques Analyse des risques

Conception détaillée des processus
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Qualification sur place

Exigence de l’EN ISO 13485:

L’utilisation et l’application du logiciel doivent être validées.

Le logiciel s’intègre‐t‐il dans le processus?g g p

La validation ne peut se faire que sur place, dans l’environnement spécifique 
de l’installation donnée:de l installation donnée:

• déroulements spécifiques des processus

• modules logiciels utilisés

• composants matériels / réseaux

• modes de raccordement des LD et des stérilisateurs
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Etapes de la validation des logiciels

Fixer les étapes de processus / de travail, 
ffleur affecter les modules logiciels correspondants

Vérifier les conditions du point 7.5.2

Définir les exigences logicielles

Effectuer un test fonctionnel documenté sur place

Evaluer les résultats
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Exemple de déroulement

Catalogue d’exigences avec check‐lists pour tous 

les modules du programme et toutes les interfaces

H i é ditHarmonisé avec un auditeur.

Sélection des documents nécessaires /

check‐lists  pour l’installation spécifiquep p q

Selon les exigences de la norme:
lisibles, facilement identifiables, accessibles.
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« Articles de validation » 

ReprésentationReprésentation

des diverses étapes de travail 

et des déroulements

sans entraver la documentation

des dispositifs médicaux. Sets /

Articles

Les « articles de validation » passent par les différentes étapes du processus.
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« Articles de validation »
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Test fonctionnel de routine
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Interfaces avec les appareils
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Gestion des risques 
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Validation documentée

• Synthèse
• Délais
• Protocoles des processus

• Résultats
• Mesures
• Libérations• Protocoles des processus  • Libérations
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Raisons d’une validation / revalidation

Quand et que faut‐il valider sur place?

• Mise en service, nouvelle installation

• Modifications fondamentales des étapes de travail

• Nouveaux modules logiciels

• Nouveaux appareils, appareils supplémentaires

• Modification des commandes, des interfaces

Q d t f t il lid l ?Quand et que ne faut‐il pas valider sur place?

• Pas de modifications des étapes de travail, p. ex.:

• mises à jour logicielles sans modification des étapes de travail
• mises à jour régulières du système d’exploitation
• nouveaux périphériques ayant été libérés (scanners, imprimantes, etc.)nouveaux périphériques ayant été libérés (scanners, imprimantes, etc.)
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Validation réussie

Ingrédients nécessaires?

• Connaissances des processus et des produits

Avantages de la validation?

• Conformité aux normes, sécurité juridique et transparence

Une recette validée à plusieurs reprises avec succès!
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Validation réussie

Merci de votre attention.Merci de votre attention.

Avec l’aimable autorisation de la société IBH Datentechnik GmbH de Kassel AllemagneAvec l aimable autorisation de la société IBH Datentechnik GmbH de Kassel, Allemagne. 

SEC Medical, Hauptstrasse 36, CH‐4127 
Birsfelden Téléphone: +41 378 83 38, Fax: 
+41 378 83 39 Web www.secmedical.ch

17


