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PRESENTATION DE BIOMERIEUX
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bioMérieux :
Leader dans le domaine du diagnostic in vitro

PIONEERING DIAGNOSTICS 
Des solutions de diagnostic innovantes pour améliorer la santé publique, 

en particulier pour lutter contre les maladies infectieuses.

MICROBIOLOGIE
Deux positions de leader 

dans les applications 
cliniques et industrielles

BIOLOGIE MOLÉCULAIRE
Pionnier du diagnostic 

syndromique 
des maladies infectieuses

IMMUNOESSAIS
Acteur spécialisé

Tests à forte valeur 
médicale
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Les produits bioMérieux 

25+ systèmes & logiciels différents 

Base installée  = 90000+ systèmes
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LA GESTION DES EXIGENCES
ET DES RISQUES PRODUIT
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Les éléments clés d’un système chez bioMérieux

Instrument Logiciel

Connectivité

Base de 
connaissance

Tests / Réactifs

Plateforme d’analyse
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Contraintes réglementaires

• Directive IVD, ISO 13485:2016 (équipements médicaux), UDI

• IEC 62366 (Utilisabilité), IEC 62304 (développement logiciel)

• Cyber sécurité, GDPR

Gestion du cycle de vie des exigences

• Durée de vie des systèmes très longue (nombreuses versions et changements)

• Hétérogénéité de la base installée (mises à jour relativement lentes)

Analyse de la valeur

• Identification des besoins essentiels (valeur médicale, business)

• Priorisation des exigences et optimisation des coûts de développement

Les Enjeux de la gestion des exigences et des 
risques produit
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Modèle d’exigences

• Catégorisation des exigences

• Hiérarchisation des exigences

Matrices d’allocation des exigences

• Matrice d’allocation des exigences utilisateurs

• Matrice d’allocation système vers sous-systèmes

• 100% des exigences allouées au niveau inférieur

Modèle d’exigences et Allocation

Design Inputs

System
Requirements

User
Requirements

Software
Subsystem specs

HW
Detailed Specs

Instrument
Subsystem specs

FW
Detailed Specs

Software
Detailed Specs

Design
Outputs

Design Inputs
Trace Matrix

Design Allocation
Trace matrix
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Complémentarité des activités de Vérification & Validation

• Validation des besoins

• Vérification système

• Vérification sous-système

Matrices de V&V

• 100% des exigences testées

Vérification et Validation des Exigences

System
Verification

Product
Validation

System
Requirements

User
Requirements

Subsystem
specifications
Subsystem

specifications
Subsystem

specifications

Subsystem
Verification

Subsystem
Verification

Subsystem
Verification

UR Validation
Trace Matrix

PR V&V
Trace Matrix

Subsystem verification
Trace matrix

Subsystem verification
Trace matrix

Subsystem verification
Trace matrix
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Approche similaire aux Exigences

• Traduction des mitigations en spécifications

• Vérification de la présence des mitigations

• Validation de l’efficacité des mitigations

Gestion des Risques Produit

Subsystem
Verification

System
Verification

Product
Validation

Subsystem
specifications
Subsystem

specifications
Subsystem

specifications

Mitigations

Alarm
specifications

Alarm
specifications

System
specifications

Product 
Risk

Subsystem
Verification

Subsystem
Verification

Mitigations
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Contexte

• Durée de vie des systèmes très longue (nombreuses versions et changements)

• Hétérogénéité de la base installée (mises à jour relativement lentes)

• Plusieurs projets de développement en parallèle sur un même système

• Coexistence de projets systèmes (évolution de la plateforme) et réactifs (nouveaux réactifs)

Mise en place de règles de gestion de version des exigences

• Partage d’exigences communes à plusieurs version d’un système

• Exigences spécifiques à une version d’un système

• Exigences modifiées (règles de duplication des exigences)

Cycle de vie des Exigences:
Gestion des versions
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Procédures

• Définition des modèles d’exigence

• Standardisation des différentes matrices de traçabilité

Outillage

• Base de données des exigences, tests, anomalies, risques, mitigations

• Outil de génération des matrices de traçabilité (formatage & contrôles automatiques)

Support

• Formations, forums et guides utilisateurs

Stratégie de déploiement

• Projet pilotes, puis déploiement à plus large échelle

• Amélioration continue

Gestion des exigences : Méthodes & Outils
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2013 : Déploiement d’un outil de gestion des exigences, 
des tests et des anomalies (TestTrack Suite)

2016 : Transfert des analyses de risques produits sous TTS 
& automatisation de la génération des matrices d’AR

2018 : Standardisation des modèles d’exigences et 
automatisation de la génération des matrices de traçabilité

Les étapes clés de la mise en place chez bMx
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APPLICATION: VITEK MS
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SYSTÈME VITEK MS
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DOCUMENTATION VITEK MS
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DOCUMENTATION: EX. D’EXIGENCE DU PRD



confidentiel19

DOCUMENTATION: EX. D’EXIGENCE DU SRS
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TRAÇABILITÉ: MATRICE D’INPUT
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TRAÇABILITÉ: MATRICE DE VÉRIFICATION / 
VALIDATION
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EXIGENCES RÈGLEMENTAIRES
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PROCESSUS DE DÉVELOPPEMENT : CAS 
D’ÉVOLUTION
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CONCLUSION & PERSPECTIVES
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Standardisation de la gestion des exigences et des risques 
produit au niveau de l’entreprise

•Faciliter les audits/conformité réglementaire et les analyses d’impact

•Optimisation des coûts de conception et de l’efficacité des équipes R&D

Perspectives

•Étendre l’initiative à tous les systèmes développés par bioMérieux

•Amélioration continue de la qualité des exigences :

- hiérarchisation, granularité, valeur

CONCLUSION
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