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2. Enquête « impact de l’ou6l » 

CONFORMITÉ  ISO 13485  46% 
SERVICE  Equipe qualité de l’entreprise  54% 

EXPORTATION USA  Exporte / Envisage d’exporter  38% / 38% 

PRÉFÉRENCES  Téléchargeable fichier Excel  46% 

3. Probléma6que 

4. Objec6f 
Créer un outil comparatif des 2 normes, facile à comprendre,  
exhaustif et fiable. 

5. Résultats 
  OuFl  complet composé de 121 quesFons. 
  1h pour y répondre. 
  PrésentaFon du résultat en graphique Radar comparaFf entre la 
conformité ISO et FDA. 
  Possibilité de choisir entre 4 différents tests: 

TEST COMPLET  Toutes les quesFons de l’ISO 13485 et de la 
21CFR820 

TEST ISO 13485  Toutes les quesFons de la norme ISO13485 

TEST FDA  Toutes les quesFons de la réglementaFon 
21CFR820 (y compris les quesFons 
communes à la norme ISO13485) 

TEST RAPIDE FDA  QuesFons exclusivement de la 21CFR820. 

6. Bilan 
 Bonne maîtrise de la norme ISO 13485 et de la 
réglementaFon 21CFR820. 
 OuFl performant et complet. 
 UFlité pour l'entreprise. 
 AmélioraFon conFnue via les enquêtes de 
saFsfacFon. 

7. Perspec6ves 
 Tester l’ouFl chez des 
professionnels des DisposiFfs 
Médicaux. 
 Gérer le retour d'expérience 
(enquêtes de saFsfacFon aux 
uFlisateurs) 
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