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VisioCyt®Bladder : aperçu
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VisioCyt ® Bladder

CE IVDR
VitaDX ® International – strictement confidentiel
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Réponses aux exigences IVDR: mesurer les performances
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Essai Clinique VisioCyt1
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• Cybersécurité

Les autres aspects liés au logiciel médical



STRICTEMENT CONFIDENTIEL 28

• Analyse des SOUPs (Software Of Unknown Provenance)

Les autres aspects liés au logiciel médical
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VisioCyt: phase d'apprentissage et phase de test



STRICTEMENT CONFIDENTIEL 30

Réponses aux exigences: une analyse explicable
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• Un règlement européen pour valider les dispositifs IVD

• Vise à renforcer la validation des performances diagnostiques 

• Vise à renforcer la sécurité 

• Audit obligatoire du dossier technique du DM et du SMQ

Qu'est-ce que le marquage CE IVDR ?
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• Mise en place d'une analyse explicable

• Identifier les risques et mettre en place des contre-mesures

• Contrôler et documenter les algorithmes d'apprentissage

• Mesurer les performances cliniques du DM 

Marquage CE IVDR: le cahier des charges
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• Un dossier technique pour le DM VisioCyt soumis en Novembre 2021

• Un marquage CE IVDR obtenu en Octobre 2023 !

• Attention au timing !

• Préparer bien votre stratégie de mise à jour

IVDR: résultat et timing


