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11 est également question de ma-
tériovigilance. De quoi s’agit-ii ?
Clest la surveillance des inci-

dents ou des risques d’incidents

pouvant résulter de utilisation des
dispositifs médicaux avant et pen-
dant leur mise sur le marché. Les
entrenriges doivent nommer un cor-
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respondant qui fera le lien avec
lAfssaps (agence de sécurité sam-
taire, Ndir) et s¢ chargera de la

veille réglementaire et normative.
Peut-on fabriquer des piéces
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sans étre certifié ?
Oui. Sauf qu’avec certains équi-

pementiers il est impossible de tra-
vailler canc. T e milien médical est
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un secteur concurrenticl reconnu
comme domaine soumis aux Iis-
ques. En s’engageant sur la qualité

de leurs nrectatinne leg enfrenriceg

beneﬁment dela conflance de leurs
clients pour leurs services ou leurs
prodults En plus dassurer la
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caux aux exigences réglementaires,
C’est €galement un atout commer-
cial non nec%llgeable Et il n’est pas
nécessaire d’étre Iso 9001 pour pas-
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ser la certification médicale. Car
cette dernlere est basée sur la struc-
ture de la norme qualité.

Quelles sont les étapes successi-
ves pour obtenir I'Iso 13485 ?

L’entreprlse doit realiser un dia-
gnostic organisationnel, diagnostic
organisationnel, I'analyse des ris-
ques sur les produits. Elle determi-
nera enSthe‘Ies exigences essentiel-
]t:b, puxa vérifier sonf environne-
ment de travail. Aprés elie metira
en place les procédures obligatoi-
res. avant l’aud:t L’aud1t de certlﬁ-
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Combien de temps cela peut-ii
prendre ?

Six mois pour une entreprise de
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une culture qualité.
Propos recueillis var J. M.



