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Outil tri-diagnostic : ISO 9001, Critere 8k HAS et NF S99-170
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Synthétisation des criteres
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Exemple

[4 criteres a synthetiser J

START 1. La direction realise une revue du systéme de management a intervalles planifies.
I | I Lectu r? Lecture Lecture 2. La revue de direction permet de s'assurer que le systeme de management qualité est
499 criteres W SCIDSUS-SB’E(I)CJE NF $99-170 3k HAS toujours approprié, adapté, efficace et en accord avec l'orientation stratégique.
o0 , : : : .
3. La revue de direction comprend I'évaluation du besoin de modifier le systeme de
‘ management de la maintenance des dispositifs medicaux y compris la politique et les
0 objectifs de maintenance des dispositifs madicaux.
Synthetisations g 4. Ladocumentation relative a la revue de direction est enregistrée conformement aux
itératives _ - o _
" Q exigences relatives a la maitrise des enregistrements.
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La direction réalise et trace une revue du systeme de management qualité a intervalles
planifiés afin de :
— s'assurer qu'il est toujours approprie, adapte, efficace et en accord avec lI'orientation
L strategique ;
\_/ v~ le modifier le cas echeant. J
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Sous-article

Permet au lecteur
de se repérer
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Processus 29 (internes et externes), pertinents pour le SMQ (qui,

Communication

L'exploitant détermine les besoins de communication

ISO 9001 |NF S99-170

avec qui, comment, a quel moment, sur quels sujets).

Choix de
Maturité

7.4 5.5.3

L'organisme détermine sur quels sujets communiquer.

- soit du processus
- soit des criteres

Critere 170

7.4 5.5.3

LU'exploitant détermine a quels moments communiquer.

Choix de
Conformité

Critere 171

7.4 5.5.3

LU'exploitant détermine avec qui communiquer.

Choix de
Conformité

Menu déroulant pour

. Critere 172
faciliter la lecture .

7.4 NA

LU'exploitant détermine comment communiquer.

Choix de
Conformité

Critere 173

7.4 NA

'exploitant détermine qui communique.

Choix de

En commentaires: tous les sous-articles
des 3 référentiels

8K E2.3

Les profesionnels disposent des
documents nécessaires a |'exploitation
des équipements biomédicaux

Echelles d’évaluation utilisées :

- des processus - des criteres
Choix de Maturité Choix de Conformité
Insuffisant Insuffisant
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Conclusion

v Un seul diagnostic rapide pour
3 référentiels

v Gain d’efficience

v Préparation progressive a la

certification

Pour en savoir plus :
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