36% ?




36%

Des rappels de dispositifs
medicaux sont liés a des

FDA, 2010-2012
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15-20%

Des investigations du
MHRA impliquent une

MHRA, 2001-2003
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X4

Plus de

lorsqu'une
erreur d'utilisation est
en cause plutét qu'une
défaillance technique.

Lyell et al., 2023
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59

et 929

attribués a des
problemes de
conception.

FDA MAUDE (1991)
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Pourquoi continue-t-on
a Voir ces ?




Parce que l'aptitude a

I"'utilisation est encore trop
souvent considerée comme
une etude de fin de projet.



L'IEC 62366-1 décrit

1. COMPRENDRE

/ff' -
Identifier les utilisateurs,  / i 1 f
A i . ‘ — ﬁaa
leurs taches, l'environnement | = ) \\ AN
U A Y i ¢
et les risques d'utilisation. ‘\\ = 4 ~——
> |
r &
7 4

Un processus

i pas une
A étape de fin de
2 N :
\ rojet
5. RECOMMENCER f ' proj
\ R )
Recommencer jusqua \ /
——
atteindre un niveau T
satisfaisant pour "N

I'évaluation sommative.

4. CORRIGER & VALIDER

Corriger les problémes identifiés
et valider ce qui fonctionne.

2. CONCEVOIR
Concevoir des interfaces

et des usages intégrant
les risques identifiés.

pas une éetude.

3. EVALUER \

Evaluer I'ergonomie, | N ‘ ’/
I"intuitivité, I'utilisation \ v o c €
et les risques d'utilisation. N | k

-

COMMERCIALISATION
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L'évaluation

sommative ne devrait
pas etre le moment
ou l'on découvre les

Elle devrait confirmer que le dispositif
est utilisable, pas révéler des failles majeures.

Découverte lors de la sommative :
risques élevés, modifications
coulteuses, retards importants

Au bon moment

Découverte en amont : risques
maitris€s, corrections anticipées,
projet sécurisé
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Deux fabricants.
Deux strategies.
Deux




Fabricant A — L'aptitude a I'utilisation intéegrée des le développement

@ Oy 2

—_— e —— S —— e — jﬁ' =O——

— =0 —G=
Idée Analyse des Analyse des risques Conception 3-4 évaluations Ajustements
besoins formatives progressifs

—

& (€ X

Evaluation Marquage CE Mise sur le marché
sommative

Trajectoire maitrisée, lancement dans les délais
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Fabricant B — On fait la usability pour le dossier réglementaire

()
>

—©

Idée Analyse des risques Conception Evaluatlpn
sommative
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Résultats de la sommative : de nouveaux risques
identifiés et des modifications a implémenter

Probleme Risques critiques Risques non
d'utilisation maitrisés



Retour en arriére : refonte et nouvelles Conséquences : retards et surcolits
évaluations

CRORORS

Refonte de I'interface Retard de plusieurs mois

Mise a jour de I'analyse des risques Colts supplémentaires

Mobilisation d'équipes

Evaluations formatives

Nouvelle évaluation sommative Perte d'opportunités commerciales

VO O®®

Le meme travail mais sous contrainte



Deux fabricants.
Deux trajectoires.

Méme objectif : un
dispositif sur et
efficace.

Trajectoire maitrisée

Intégration continue de l'aptitude a
l'utilisation.

Projet sécurisé, dans les délais colts =

maftrisés.

-
-
-
——————

-----

-
-
-
-

Laptitude a l'utilisation traitée trop tard.
Retards, surcodts, ressources mobilisées.



Une évaluation
sommative ne peut pas
remplacer un

qui n‘a jamais existe.




Intégrer l'aptitude a
I'utilisation t0t, cest v ¢ @ @& @

tout le

Plus on attend,

CORRECTION
FAIBLE

eve O e m e nt plus c'est complexe, colteux o P
‘ I ° n o s
p p COUT DE et risqueé a corriger. / Earoge

Identifier tot les problémes d’utilisation, c’est éviter
qu’ils ne deviennent des

IDEE CONCEPTION PROTOTYPE DEVELOPPEMENT  VALIDATION

coUT DE
CORRECTION
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Ildentifier tot, c'est gagner sur

LE TEMPS LE BUDGET LA CONFORMITE LA CONFIANCE

Moins de retard Moins de corrections Moins de risque de Des utilisateurs satisfaits
rejet et protegeés



L'aptitude a l'utilisation n'est
pas une

C'est une stratégie de




? o
I\[/Izrceipiur votre attention . \\ Usa rea

Retrouvez-moi sur le !
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