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Des fabricants au service de la
sécurité des patients

Un marché florissant..

Un chiffre d’affaire allant de 28 M€ en 2016 a 30
M€ en 2019 comptant environ 1502 entreprises
dont 91% fabricants de dispositifs [1]

| |

une forte compeétitivité due a la grande variéeteé des
produits

..des exigences reglementaires

la venue des nouvelles réglementations pour
renforcer la sécurité des patients

NF EN ISO 13485

(Systeme de Management de la
qualité : SMQ) [2]
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Aider a la compétitivité : Outil bi-diagnostic (Normes et Reglements)
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Evaluer sa conformité grace aux
72 criteres

Résultats rapide !!
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- Outil amélioré et opérationnel
- Maitrise documentaire rapide

- Auto évaluation

En pointillés verts : seuil paramétré dans l'onglet {Déclaration 130 17050}
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Prouver le respect des exigences : Outil de maitrise documentaire

A partir de I’évaluation de |a maitrise documentaire de |'outil Excel, savoir
comment répondre a une non-conformité documentaire grace a la cartographie
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Représentation globale de
la documentation

Cartographie documentaire

Toutes les informations relatives au
personnel, a la gestion du client, aux
ressources matérielles et a la gestion
Politique de du systtme de management de
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relatives au
dispositif médical, de la procédure de
conception a la procédure d’achat.

Les informations

vérification compte pour la vali

Références des articles et criteres

4.1.3 (Cr 3) : Les processus sont suivis dans leur efficacité, mesurés, améliorés et ces actions sont tracées.

4.1.6 (Cr 6) : Il existe des procédures documentées et des enregistrements sur la validation, modification et revalidation
des applications logicielles du SMQ.

4.2.1 (Cr 7) : Le systéme documentaire respecte toutes les exigences et comprend un manuel, la politique, les objectifs
qualité permettant la maitrise efficace des processus.

4.2.2 (Cr 8) : Le manuel qualité indique le domaine d’application, les procédures, 1’interaction entre les processus et la
structure de la documentation.

8.4 (Cr 69) : L efficacite du SMQ est basée sur des données recueillies et analysées selon des procédures documentées
dont les résultats sont enregistrés et conserveés.

N p Preuves docume@
N b

avec 3 blocs principaux

(1)
00,

o

103 preuves dans une cartographie documentaire

Conclusion

- Outils ergonomiques, interactifs pour le
W, Mmanagement de la qualité
"':k - Aide au respect de |la reglementation européenne

- Contribue a la compeétitivité et |la sécurité des
K patients
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