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Classifications des logiciels et Processus de management  

Parcours Patient et Responsabilités
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DMC :  sa fonction principale est d’envoyer/ 
de recevoir des informations à des fins 
médicales par un réseau de 
communication(télécommunication).

Objet connecté: 
équipement relié à un 
réseau informatique.

DM : Produits de santé utilisés 
chez l’homme pour des fins 

médicales

Logiciel : solution numérique qui effectue 
une action / une analyse d’information 
médicale à partir de données entrantes 
pour donner un résultat.
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 Qualification et 

classification des logiciels
Cybersécurité des 

dispositifs médicaux

« Sécurité numérique des 

équipements biomédicaux »

RGPD Guides Recommandations Recommandations  Dispositif Médical 
Gestion des risques

Préadmission Hospitalisation Bloc opératoire Salle de réveil Post-opératoire
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SIH
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Service biomédical

Service Informatique

4 Cartographie du bloc opératoire de Chalon-sur Saône William MOREY

Niveau D

Niveau C

Niveau B

Niveau A

Logiciel de 
surveillance

Logiciel 
d’informations

Logiciel de gestion patient  :  
Cpage, TELEMIS, Clinisoft 

CAA,    Surgimedia

Responsabilité
service biomédical

Communication des données
des DM vers 
les centralisateurs
 d’information

Responsabilité DSI et 
communication 
avec le service biomédical

Classe III 
Classe de risque la plus 

élevé

Classe IIb 

Risque potentiel 

élevé/important

Classe IIa 

Risque potentiel 

modéré/mesuré

Classe I 

Classe de risque la plus 

faible

Pyramide des logiciels de bloc opératoire selon leur 
classification 

Classification selon le règlement 2017/745 Balance entre la sécurité des données et sa circulation.

Les classifications permettent de définir la 
classe des Dispositifs Médicaux, et pour les 
logiciels leur autonomie et personnalisation.

Pour sécuriser les 
Données de santé, 
il faut une bonne 
coordination des 

services 
informatiques et 

Biomédicaux. 
Permettant une 

efficacité lors des 
pannes et 

améliorer le 
service vis à vis du 

Patient.
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