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Mauvaise évaluation ?

=
•1477 incidents signalés

•600 incidents gynécologiques 
graves

•Implant ESSURE retirés en 2017
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Répondent aux exigences 
réglementaires + preuve de 
conformité Marquage CE

1) Bénéfice/Risque acceptable -> Une nécessité 2) Les conséquences d’une mauvaise évaluation 3) La norme Bénéfice/Risque

Directive 
93/42/CEE

ISO 14971**MEDDEV 2.7/1*

Notion de gestion 
du rapport B/R 

Règlement 
2017/745

4) Mieux appréhender la norme

Compréhension
simplifiée des
articles de la
norme

Assistance à la
maîtrise
documentaire

5) Un outil d’autodiagnostic pour se positionner

Diagnostiquer son rapport bénéfice/risque via un outil 
Microsoft Excel

Intuitif – Ergonomique – Evaluation rapide

Résultat direct -
Interprétation 
rapide et facile

Maîtriser sa documentation – Prouver sa conformité

Pour permettre à un fabricant de dispositif
médicaux de garantir sa conformité aux exigences de
la norme et la certification.

Ces 2 outils permettent de maitriser l'évaluation du 
rapport bénéfice/risque obligatoire pour l'obtention 
du marquage CE.

6) Conclusion
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Solutions de familiarisation pour l’analyse 
bénéfice/risque

Conformité à la 
norme XP S99-223

Exigence du règlement 
2017/745 respectée

* = Évaluations cliniques: guide pour les fabricants et les organismes notifiés

* * = Application de la gestion des risques aux dispositifs médicaux
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