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Guide : payant, non traduit, trop exhaustif.
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Auto-déclarations de conformité a la norme ISO 13485 : 2016 suite a
I’évaluation rapide ou détaillée : niveau de conformité par article
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Année 2017 - 2018

DECLINAISON PAR PROCESSUS (1)

Pr 6-2 : Les ressources humaines et d’infrastructures sont maitrisées selon

les exigences (6.1, 6.2, 6.3)

6.1 : Les ressources nécessaires au SMQ sont mobilisables et mobilisées

6.2 Des documents et enregistrements prouvent que le personnel est
compétent, périodiquement formé et conscient de son implication pour la
qualité.

6.3 : Des documents et enregistrements prouvent que les infrastructures et
leur maintenance sont maitrisées pour respecter les exigences.

DECLINAISON PAR ARTICLE (2

Article 6 - 4 : Environnement de travail et maitrise de la

contamination

La sécurité des personnes, mémes temporaires, leurs
compétences et les conditions de I’environnement de travail sont
documentées.

Des documents précisent la maitrise de la contamination et de
ses risques de diffusion au personnel, produits et environnement.

Source : Auteurs
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TABLEAUX DE BORD sur les niveaux de CONFORMITE et de VERACITE selon la norme 1SO 13485:2016

Niveaux de VERACITE des 41 CRITERES de réalisation évalués
Attention, 2 critéres sont déclarés : Non applicables

18 16 16
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BILAN GLOBAL, COMMENTAIRES et PLANS D'AMELIORATION

Taux de CONFORMITE aux exigences pour les 22 SOUS-ARTICLES évalués COMMENTAIRES sur les RESULTATS obtenus
Attention : 29 criteres ne sont pas encore traités Attention, 2 criteres sont déclarés : Non applicables | ~ Commentaires (collectifs si possible) :
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Les membres de
I'équipe.

Les responsables des
équipes, secrétaires.

Mise en place d'un logiciel
de plannification. Atteindre
50% de conformité.

Mise en place d'ici 1
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équipements de
surveillance et de mesure

Nouveaux protocoles et
organisations concernant
les équipes a risques.

Tous les acteurs ayant
un lien direct ou
indirect avec le
matériel servant a

Mise en place d'ici 3
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Autres ... Autres ... Autres ...

En pointillés verts : seuil minimal paramétré pour étre "Conforme" : voir onglet Mode d'Emploi

Source : Auteurs

Laurine BEUZELIN, Amaury DESGRANGES, Quentin EMILE

AG  1RA

& utc > LEXITIS
&PO s G CAILIONS

[=]; 4 [m]
5

radth
el
EXPLOITATION DES OUTILS :
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Jump in your Network

des

* Validation des outils
professionnels.

par

Source : Agora Qualité

POINTS FORTS :

* Accompagnement progressif vers la
certification en fonction du niveau de
connaissance de chaque utilisateur.

Cartographie :

e Solution visuelle et interactive.

* Approche de la norme par processus.

Outil d’autodiagnostic :

e 2 possibilités une évaluation rapide (15
minutes) et une détaillée plus robuste sur
I’ensemble des exigences (2 heures).

e Quantification de la conformité vis a vis des
exigences documentaires.

e Possibilité de déclaration « non applicable » sur
certaines exigences.

e Auto-déclaration selon la norme ISO 17050.
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