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Meylan, le 18 avril 2016 
 

OBJET : Accès au logiciel SSD6,  procédures de maintenance et de sauvegarde. 

 
Chère Cliente, Cher Client, 
 
Vous utilisez la solution Roche SSD6 pour le dépistage de la trisomie 21 et nous vous en 
remercions.  
Nous vous précisions que l’'accès au logiciel de calcul de risque de trisomie 21 « SSD6 »  est 
pris en charge par Roche Diagnostics France suivant les conditions du contrat avec la société 
SBP Software, dès lors que vous êtes clients pour les réactifs Elecsys PAPPA et Elecsys free 
HCG pour le dépistage de la trisomie 21 au 1er trimestre. 
 
Le logiciel SSD6 est un logiciel partagé par les utilisateurs, en accès web sécurisé, dont Roche 
prend en charge les coûts d'accès pour ses clients, sans qu'il y ait formellement de contrat de 
mise à disposition, de vente ou location d'un logiciel, comme cela était le cas lors d'une 
installation d'un logiciel sur un poste en local. 
 
De fait, dans ce contexte les procédures de maintenance et de sauvegarde sont réalisées de 
façon centralisée, conformément aux descriptifs ci-joints et telles que prévues au contrat avec 
SBP Software. 
 

Nous restons à votre disposition pour tout complément d’informations, et vous prions 
d’agréer, Chère Cliente, Cher Client, l’expression de nos respectueuses salutations. 
 
 
 
 
Katrin SIMONIN      Nicolas ZEITOUN 
Chef de Groupe Spécialités Médicales   Chef de Marché Biomarqueurs 
Division Marketing Diagnostics    Division Marketing Diagnostics 
 
 
PJ :  - Planification des maintenances SSDW v6 

- Procédures de sauvegardes SSDW v6 
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Planification des maintenances 
 
 
 
 
 
Ce document décrit la planification des maintenances effectuées sur le logiciel SSDW v6 mis 
à la disposition des laboratoires agréés dans le cadre de dépistage prénatal par la société 
Roche Diagnostics, dès lors qu’ils sont clients pour les marqueurs sériques Elecsys PAPP-A 
et Elecsys freeβHCG 
 
Les laboratoires sont avertis par courrier électronique durant la journée précédent 
l’intervention. 
Une fois l’intervention effectuée, les laboratoires recevront un second courrier électronique 
intitulé de la façon suivante : Registre des modifications – N° X – Mois Année 

 Ou  X représente le rang du registre de modifications 

   Mois : le mois de la réalisation de la maintenance.  

  Année : l’année de la réalisation de la maintenance. 

 
Ce courriel décrit la maintenance effectuée et est accompagné du résultat d’un dossier test 
calculé avant l’intervention et après l’intervention.  
 
Le laboratoire est invité après chaque intervention à effectuer cette même vérification de 
calcul de dossier test dans la cadre de sa routine.  
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VAT: ESB17964487    C. Joan Maragall 31, 1ºC, 17002, Girona, Spain. Phone: +34 972 212099 
 
 

Ce document a été écrit avec l’accord et la validation de la société commercialisant le 

logiciel SSDwLab version 6 software  SBP SOFT 2007 S.L  
 
 
1. Dans SsdwLab 6 Nous distinguons deux types de modifications : 

 
a. Les modifications dans les fichiers binaires du logiciel. Chaque fois qu’une 

modification ou un groupe de modifications est effectué, une nouvelle subversion 
est créée. Avant de mettre en place la nouvelle subversion, des tests d’évaluation 
sont effectués en interne et documentés.  Ces groupes de cas de test sont révisés 
par les auditeurs du marquage CEE une fois par an. 
 

b. Les modifications des personnalisations des logiciels en fonction des demandes de 
clients. SsdwLab 6 offre un haut niveau de personnalisations configurées 
directement dans l'installation des clients. Ces personnalisations sont normalement 
traitées avec un responsable de l'installation. Une fois configurée, des tests sont 
effectués par SBPSoftware, mais SBP software demande qu’une confirmation du 
fonctionnement prévu soit également effectuée par le responsable. Ces 
modifications sont de types : 

 
i. Compte rendu de résultats. 

ii. Profile de dépistage. 
iii. Rapports personnalisés / requêtes. 
iv. Certains ID Multilingue. 

 
2. La maintenance du logiciel SSD6 consiste principalement à l’exécution des sauvegardes et 

effacer les anciennes données des journaux et registres de de la base de données, en 
garantissant toujours de garder au moins : 

a. Quatre ans d’historiques de dossiers des patients. 
b. Deux ans de logs de connexion des utilisateurs. 
c. Un an d'enregistrements des transferts de messages de données. 
 
Les messages, les journaux et les données historiques sont effacés de la base de 
données, mais sont conservés dans le Server de SsdwLab 6 en tant que sauvegarde. 
Donc, SBPSoftware conserve ces données dans le serveur, mais elles ne sont plus 
accessibles à travers l'application. 
 

SBPSoftware vérifie les besoins de maintenance au début de chaque année. Les tâches 
appropriées sont exécutées que si SBPSoftware constate que c’est nécessaire. 
Finalement, SBPSoftware peut également juger utile d’exécuter une tâche de 
maintenance non planifiée si des problèmes de performance sont détectés. 



 

 
 
 
  

 Procédures de sauvegardes SSDW V6 
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 Hébergement 
 
L'application est hébergée auprès d’une société de service de haute qualité NEXICA située à 
Barcelone. Ils possèdent leur propre centre de données respectant les caractéristiques 
décrites dans l’annexe 1 et 2 (Nexica : sécurité et description des services). 
Le choix de Nexica a été retenu car cette société d’hébergement de données possédait les 
meilleurs services. Les infrastructures sont neuves et possèdent les dernières technologies 
en matières de sécurité, ils sont expérimentés et excellents professionnels, ils ont organisé 
des projets similaires dans leurs centres de données qu’ils accomplissent avec tous les 
certificats de sécurité nécessaires. Depuis 2003, Nexica est certifié UNE-EN ISO 9001:2000 
par le Bureau Veritas Quality International (BVQI) avec ENAC et UKAS accréditation révisé en  
UNE-EN ISO 9001:2008 en 2009-. (Cf annexe 2)  
 

Base de données 
La configuration actuelle du SSDW 6 en France, utilise une base de données SQL Server 2008.  
La base de données est hébergée sur le même serveur que l’application et seuls les 
personnels de la société SBP Soft ont les droits et les clés pour accéder au serveur. 
Les informations stockées dans la base de données sont uniquement accessible en utilisant 
les outils d'administration SQL Server présent sur  le serveur ou en utilisant le logiciel  
SSDW6. 
 

Information sur les données et sauvegardes  
SSDW6 stocke toutes les données dans une base de données SQL Server. Pour cette raison, 
la base de données est la partie la plus sensible et importante de l’application. 
En cas de gros incidents, avec uniquement la sauvegarde de la base de données, SBP Soft 
peut restaurer l'application au même état qu'il était lorsque la sauvegarde a été effectuée. 
La politique de sauvegardes suivante a été souscrite avec Nexica:  
 

x Les sauvegardes des données seront effectuées en utilisant les outils 
NetBackuoo / Blacula, avec une combinaison de copies sur disques durs et 
cassettes selon la politique 7+3.  
Cette politique garantie 1 mois de conservation des données en utilisant 4 
sauvegardes hebdomadaires de la base de données complète et 6 copies par 
jour supplémentaires de synchronisation. 
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x Une sauvegarde de l’ensemble de la machine Virtuelle (incluant le logiciel, la 
base de données ainsi que l’ensemble de tous les fichiers impliquées dans le 
fonctionnement du logiciel est effectuée tous les jours. 

x Sur une semaine, une sauvegarde entière est effectuée et six sauvegardes 
incrémentées de synchronisations 

x Les 36 derniers jours de sauvegardes sont conservés afin de garantir plusieurs 
points de restauration 

x Les copies sont sauvegardées dans un local hautement sécurisé dont seul 
Nexica a accès 

x Nexica et les procédures sons certifiées ISO 9000, ISO 20000 and ISO 27000. 
(Cf annexe) 

 
Dans le cas ou une restauration serait nécessaire, celle-ci prendrai à peut prêt une heure.  
Nexica a un système déclenchant une alerte dès la suspicion d’un problème potentiel. La 
plateforme dans son ensemble est sous la haute surveillance du personnel NEXICA  
24h/24h ; 
 
Un service de sécurité supplémentaires a été contracté : Chaque mois, une bande LTO2 
chiffré avec les sauvegardes de bases de données seront envoyées à une société extérieure 
appelé ESABE pour assurer une externalisation de la sécurité.  
 
Tous les mois, Nexica transmettra une copie d’écran des sauvegardes effectuées les plus 
récentes. Cf annexes) 
 

Archivage 
Le SSDW6 stocke toutes les données dans la base de données (données de configuration, les 
données patients, les données Historiques et journaux). 
Aucune image, document ou autre donnée multimédia ne sont stockés dans la base de 
données, pour cette raison, la taille de la base de données n’augmentera pas 
considérablement chaque année. Ainsi, les spécifications actuelles du serveur et base de 
données garantissent un stockage de millions de patients et plus de 10 années de travail 
sans avoir besoin d'une politique d'archivage. 
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Annexes : 
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Copies d’écran des traces des sauvegardes : 

 
. 
  
  

 


