
Méthode : Outil tri-diagnostic pour les entreprises biomédicales
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 Gain de temps et réduction des coûts pour les entreprises qui souhaitent une multi-certification 
pouvant aider à l’obtention au marquage CE.

 Identification facilitée des axes d’améliorations prioritaires.
 Gain en performance globale par l’amélioration sur les 3 axes : qualité, risque et cœur de métier.

Conclusion
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 Garantir la sécurité des patients.

 Démontrer le respect des exigences essentielles 
pour obtenir le marquage CE 
et pour se mettre en conformité avec le nouveau         
règlement européen sur le Dispositif Médical (DM).

 Offrir aux acteurs de santé des DM de haute 
technologie et fiables tout en respectant les 
contraintes règlementaires.

Marché des DM [4]Pour améliorer leur compétitivité sur le marché

et gagner en performance et en efficience, les entreprises

biomédicales peuvent exploiter 3 référentiels majeurs :

ISO 9001 [1], ISO 13485 [2] et ISO 14971 [3].

Résultat : Identification rapide des points forts/faibles du système de management de la qualité et de gestion des risques 

Seulement 491 exigences au lieu de 745 au total 
pour 
les 3 normes prises séparément.

Echelle d’évaluation à 6 niveaux : Faux unanime, 
Faux, Plutôt faux, plutôt Vrai, Vrai, Vrai prouvé

Durée d’évaluation estimée au maximum
à 3 heures (pour les 3 normes)

Evaluation globale Résultat commun aux 3 normes
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