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ELECTRONIQUE MEDICALE ET INDUSTRIELLE

COMPRENDRE SON PROJET
ELECTRONIQUE

CONTRAINTES _

CLES

Cas Pratique : développement
d'un module loT Médical

Facteur economique

BESOIN : POUR FAVORISER L'ADOPTION DU MODULE PAR
LE MILIEU MEDICAL, LE COUT GLOBAL DE LA PRISE EN
CHARGE DU PATIENT DOIT ETRE INFERIEUR A CELUI DES
METHODES DE PRISE EN CHARGE "TRADITIONNELLES".

1.Choix économiques a intégrer

e OBJECTIF DE COUT UNITAIRE DU MODULE FIXE A 5 € POUR DE
LA FABRICATION EN SERIE
e« COUT LIMITE POUR LES SOLUTIONS DE COMMUNICATION

2. Choix retenu

e« FONCTIONS DE COMMUNICATION LORA & BLE EVITANT UN ABONNEMENT
PAYANT

* OPTIMISATION DE LA CARTE ELECTRONIQUE POUR ATTEINDRE LES
OBJECTIF DE CONCEPTION AU MEILLEUR PRIX (TAILLE CARTE
ELECTRONIQUE, COMPOSANTS, ANTENNE LORA, BATTERIE, ETC.)

La réglementation projet

BESOIN : DISPOSITIF MEDICAL DE CLASSE IIA INTEGRANT
UN LOGICIEL EMBARQUE DE CLASSE B ET TRAITANT DES
DONNEES DE SANTE CONFIDENTIELLES.

1.Exigences réglementaires a respecter

* LA NORME ISO 14971 « APPLICATION DE LA GESTION DES RISQUES AUX
DISPOSITIFS MEDICAUX »

e« LA NORME ISO 13485 « SYSTEMES DE MANAGEMENT DE LA QUALITE —
EXIGENCES A DES FINS REGLEMENTAIRES »

La réglementation produit

BESOIN : APPAREIL ELECTRO-MEDICAL AU CONTACT OU
POUVANT ETRE AU CONTACT DU PATIENT, FONCTIONS
COMMUNICANTES

1.Exigences réglementaires a respecter

e MARQUAGE CE MEDICAL SELON REGLEMENT EUROPEEN 2017/745/UE

I e DIRECTIVE EUROPEENNE RED 2014/53/UE (EQUIPEMENTS

RADIOELECTRIQUES)

Q e NORME EN 60601-1 « APPAREILS ELECTROMEDICAUX - EXIGENCES
GENERALES POUR LA SECURITE DE BASE ET LES PERFORMANCES
ESSENTIELLES »

e« NORME EN 62304 « LOGICIELS DE DISPOSITIFS MEDICAUX - PROCESSUS DU
CYCLE DE VIE DU LOGICIEL »
e ROHS, REACH, DEEE

Evolution des besoins du marché

BESOIN DETECTE : LES PARTENAIRES DU PROJET ONT EMIS
L'IMPORTANCE D'INTEGRER AU DISPOSITIF DES FONCTIONS
COMMUNICANTES VIA LE RESEAU DE TELECOMMUNICATIONS
MOBILE (4G - GSM) POUR PERMETTRE UN DEPLOIEMENT
FUTUR SUR DE LARGES ZONES GEOGRAPHIQUES.

1.Nouveaux choix de conception a intégrer

COMPATIBILITE AVEC CE QUI A DEJA ETE DEVELOPPE
SE RAPPROCHER AUTANT QUE POSSIBLE DE L'OBJECTIF DE COUT INITIAL
REGLEMENTATION PRODUIT (NOTAMMENT, SECURITE DES DONNEES)
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2. Choix retenus

e COMPOSANT 4G LTE-M AVEC CARTE PREPAYEE POUR 8 ANS,
PROLONGEABLE

e« REPRISE DU DESIGN ELECTRONIQUE PREEXISTANT ET PROTOTYPAGE D'UNE
SECONDE VERSION AVEC FONCTION COMMUNICANTE 4G.ILY ADONC
DEUX VERSIONS DU PROTOTYPE : UNE VERSION LORA/BLE ET UNE VERSION
4G/BLE

Les délais du projet

BESOIN : DISPOSITIF MEDICAL DE CLASSE IIA INTEGRANT UN
LOGICIEL EMBARQUE DE CLASSE B ET TRAITANT DES
DONNEES DE SANTE CONFIDENTIELLES.

1.Exigences réglementaires a respecter

e LA NORME ISO 14971 — « APPLICATION DE LA GESTION DES RISQUES
AUX DISPOSITIFS MEDICAUX »
e LA NORME ISO 13485 — « SYSTEMES DE MANAGEMENT DE LA QUALITE —

EXIGENCES A DES FINS REGLEMENTAIRES »




