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OUTIL D’ACCOMPAGNEMENT POUR LA MISE SUR LE MARCHE D’UN DISPOSITIF MEDICAL
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Objectifs de I'étape :
e S’assurer que I'innovation entre dans la catégorie des DM selon les reglements
e Cibler le projet, s’orienter dans la bonne voie

Acteurs :
o e Fabricant : ingénieur, start -up, organisation
O n Ce l I O n e Chercheur, cellule R&D
Normes /réglementations associées : Réglement UE 2017/745 - Article 2 : Définition du
Dispositif Médical [1]
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Résultat / Validité : Si vous avez validé que votre innovation est un Dispositif Médical selon la
Sfiniti eglement UE 2017/745, vous pouvez continuer.

-Ingénieur ldee d’innovation - l:lghr::;:)ir

-Autoentrepreneur ou Comment faire pour obtenir v'Liste des phases et sous-phases

-Start-upper de technologie biomédicale le marquage CE dans l'ordre chronologique .
-Etudiant — ou les dérogations v'35 fiches techniques Fiche technique
-Universite Contexte d’urgence/ en cas de crise ? correspondant aux étapes a valider

agir en peu de temps

COMMERCIALISATION ET DIFFUSION

Dispositif médical
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1/ Phase «avant la

. .. 3/ Processus de la fiche technique
conception/fabrication» 2/ Etapes de la phase

a suivre pour valider l'étape

Dispositif médical concu d’apres les phases de l'outil et conforme a la
norme NF ISO 134851 relative aux systemes de management de la qualité

"

CONCLUSION - Interactif, Rapide, Efficace, Intuitif, Opérationnel But : Accélérer |la mise sur le marché des innovations biomédicales afin de
— Utile, Utilisable et Utilisé dans I'urgence contribuer au bien-étre et au développement de la santé du patient
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