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Solutions R&D jusqu’au démonstrateur

•  Étude de faisabilité technique 

•  Vérification, validation (jusqu’au TRL6)

•  Test préclinique et sur banc d’essais 

•  Modélisation et simulation numérique 

•  Prototypage rapide, impression 3D 

•  CAO mécanique et électronique…

Dossier Technique en vue du marquage CE
•  Positionnement stratégique réglementaire

•  Revendication d’usage et justification de la classe du DM 

•  Réponses aux exigences générales de sécurité et de performances du REG(UE) 2017/745 

•  Liste des normes et textes applicables

•  Méthode de fabrication 

•  Validation des procédés (QI, QO, QP) 

•  Résultat de calcul de conception

•  Analyse des risques selon la norme EN ISO 14971* 

•  Projet d’étiquetage et le cas échéant la notice d’utilisation

Système de Management de la Qualité

•  Mise en œuvre selon les exigences ISO 13485*

•  Détermination des processus

•  Programmation et réalisation des audits internes 

•  Construction de la documentation (manuel qualité, procédures, …)

Affaires Cliniques

•  Recherche bibliographique pour l’évaluation selon le MEDDEV 2.7/1 rev4

•  Rédaction du protocole d’investigation clinique selon l’ISO 14155*

Etude Pré-marketing

•  Étude du besoin, analyse de la concurrence

•  Rédaction de questionnaires et documentation utilisateur

•  Recherche d’antériorité et propriété intellectuelle

*Version en vigueur

Système de management de la qualité  
établi selon l’ISO 13485
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