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2. Contexte de la PME de Dispositifs Médicaux

Petite et moyenne entreprise (PME) : entreprise qui occupe
moins de 250 personnes et qui a un chiffre d'affaire annuel

PME de dispositifs médicaux certifiée 1SO 13485 et ISO 9001

inférieur 3 50 millions d'euros [1]. % n [ Audit de suivi — 16 non-conformités | 5 ;\é
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93/42/CEE - DM
90/385/CEE — DM implantables actifs

* Directives de dispositifs médicaux (DM) [2] :
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Non-conforme /

Non-conformités détectées

Marquage CE obligatoire pour la mise sur le marché d’un DM
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»Perte du marquage CE : retrait des DM du marché
~Perte de I'ISO 13485 : non-conformité des exigences
du management qualité réglementaires

~Perte de I'1SO 13485 et I'ISO 9001: perte de la
confiance client et des investissements faits pour son

obtention

1SO 13485 sMa 1SO 9001
Norme harmonisée de la gion g, Norme de référence au Caractéristiques de la PME
réglementation des DM zf’m\%i niveau mondial Ressources limitées

s pareg ¢ Communication transversale

4. Application de la méthode :
renouvellement du systéme qualité
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Méthodologie appliquée aux deux non-conformités démarquées CE r
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! N . = P Y Gestion de compétences et formation
| Systéme peu efficace r

Co s . Détection du besoin de formation
1 Points a améliorer

intégrée au tableau de polyvalence

!~ Définition des actions a mener selon I'importance du fournisseur Systéme cohérent et simplifié

~ Révision de I'évaluation de fournisseurs : critéres et résultats
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! - Créer un systéme qui permet la détection des formations s

I / :
|~ Renforcer la gestion de compétences

Délai d'al{t\!}on limité

Prochain audit de vérification

\ Conforme

Non-conformités corrigées

Conservation des certifications et
du marquage CE

Mise en ceuvre des actions :
» Nouvelles méthodologies de travail
» Rédaction des procédures
» Formation du personnel

Manque de communication formalisée

Implémentation rapide des changements

16 non-conformités

0 non-conformités

Gestion de fournisseurs

Nouvelles actions a mettre en place
Systéme d'évaluation renouvelé

20 % de
19 réduction du
contrats nombre
établis d'évaluations
réalisées

6 actions
d’améliorations
menées suite aux
évaluations
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CONFORME AUX EXIGENCES
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3. Méthodologie pour la correction des non-conformités

Méthode agile en réduisant le nombre de phases pour gagner du temps

Lister toutes les non-conformités .
Analyser les non-conformités.

Repérer les points a améliorer pour atteindre la conformité.

Vérifier
COMMUNICATION
COORDINATION
COOPERATION
Agir Planifier
~_ Classer par priorité les non-

conformités selon son impact
sur la qualité du produit.

Anticiper les ressources
nécessaires. Cg
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6. Conclusion et Perspectives

Conclusion

¥ Conservation des certifications et du marquage CE
¥ Amélioration des performances dans I'entreprise
v Renforcement d’une culture de travail partagé

Perspectives -

~Maintenir le SMQ conforme avec une mise a jour constante
~ Envisager cette démarche pour le prochain changement de version
des normes 1SO 9001 et ISO 13485 et de la réglementation
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