
Évaluation et suivi clinique des dispositifs médicaux  suite à la nouvelle
réglementation 2017/745
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III) Guide méthodologique pour optimiser sa stratégie d'évaluation et suivi clinique
selon le nouveau réglement 2017/745 [1], [2].
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II) Evaluation et suivi clinique  

Obtenir un rapport d'évaluation clinique personnalisé en fonction du dispositif
Déterminer la classe du dispositif en fonction des règles établies par le règlement
Aider les fabricants dans la détérmination de la stratégie clinique à adopter 
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https://ids121.becht.network/

https://travaux.master.utc.fr/formations-master/ingenierie-de-la-sante/ids121            
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Procédure d'évaluation clinique [1], [3]

L'évaluation clinique est une étape primordiale pour l'obtention du marquage CE mais elle représente toutefois un vrai challenge pour les fabricants. Le guide présenté dans ce poster propose un support
personnalisé pour les aider dans la démarche d'évaluation clinique afin d'obtenir ce marquage CE

L'entrée en vigueur du nouveau règlement a impliqué le renforcement des exigences en matière d'évaluation 
clinique, surtout après les derniers incidents sanitaires raportés à l'ANSM, tel que l'affaire des PIP. 
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Une solution !

Quelle procédure pour quel dispositif ?
   Procédure chronophage...

Fin de mise en service des
 dispositifs médicaux sous directive 

Procédure très compliqué sous le
règlement
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