
Votre Toolkit de transition ISO 13485:2016 
N’attendez plus – commencez votre transition dès maintenant.

La transition a commencé : L’ISO 13485:2016 a été 

publié en mars 2016, avec une période de transition 

de 3 années. Toutes les entreprises certifiées 

avec l’ancienne version de la norme doivent être 

conformes à la nouvelle version avant le 28 Février 

2017. 

Réussir la transition avec un Organisme Notifié

BSI est devenu l’un des premiers organismes notifiés, 

à être autorisé à certifier le management de la qualité 

basé sur les exigences de l’ISO 13485:2016.

Trouvez notre communiqué  de presse sur   

notre site web. 

Nous auditeurs ont suivi des formations 

rigoureuses afin de devenir experts sur la nouvelle 

version de la norme et vous fournir un soutien 

tout au long de votre transition.

Découvrez nos ressources pour réussir la 

transition. 

https://www.bsigroup.com/fr-FR/Dispositifs-Medicaux/Nos-services/Revision-ISO-13485/


Il est essentiel que vous commenciez votre transition

Pour réussir la transition vers la nouvelle version de la norme, vous devez être préparés pour planifier et mettre 

en place les nouvelles exigences. Passez votre Audit de transition et assurez-vous que votre SMQ répond aux 

nouvelles exigences avant le 29 mars 2019. Vous éviterez d’interrompre la validité de votre certificat.

Il est essentiel que vous compreniez les changements 

de la norme, cela vous permettra d’élaborer un plan 

avec les ressources et le temps nécessaires.

Utilisez cette boîte à outils : elle contient les ressources 

nécessaires pour vous préparer et réussir à la transition. 

Contactez-nous maintenant

Etapes suivantes

Pensez à programmer votre 

transition le plus rapidement 

possible et bénéficiez des 

avantages d’être certifié à temps.

Votre toolkit de transition

Se préparer
Meilleures pratiques BSI 
pour réussir votre transition

Formations ISO 13485:2016

Readiness review 

ISO 13485 Foire aux 
questions

Audit à blanc de préparation

Evaluer

Les marques déposées sur le matériel (par exemple le logo BSI ou le mot “KITEMARK”) sont 
des marques déposées enregistrées et non enregistrées détenues par The British Standards 

Institution au Royaume-Uni et dans certaines autres pays dans le monde.

BSI Group France
19 Rue Alphonse de Neuville 
75017 - Paris
T:  +33 (0)1 55 34 11 40
E: contact.france@bsigroup.com

Comprendre
Brochure SMQ

Webinars

Livres blancs

Retour d’expérience 
d’un expert

Formation : Senior 
management briefing

https://staging.bsi-global.com/fr-FR/formulaires/nous-contacter/
http://go.pardot.com/l/73472/2017-02-08/75vj1n/73472/115313/12_FR_ISO_13485_transition_Journey_corrections1.pdf
http://go.pardot.com/l/73472/2017-02-08/75vj1n/73472/115313/12_FR_ISO_13485_transition_Journey_corrections1.pdf
https://www.bsigroup.com/fr-FR/ISO-13485-Dispositifs-Medicaux/formation-iso-13485/
http://go.pardot.com/l/73472/2016-09-28/6fb1y5/73472/101688/FR_ISO_13485_readiness_review.pdf
http://go.pardot.com/l/73472/2017-02-08/75vj1s/73472/115317/13_FR_MD_13485_FAQs_web.pdf
https://www.bsigroup.com/meddev/LocalFiles/fr-fr/Ressources/Systeme-de-management-de-la-qualite-iso-13485-fr-fr.pdf
https://www.bsigroup.com/fr-FR/Dispositifs-Medicaux/Ressources/Webinars/
https://www.bsigroup.com/fr-FR/Dispositifs-Medicaux/Ressources/Livres-blancs-et-articles/
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/ISO-134852016-Expert-Commentary/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=expert-commentary
https://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/ISO-134852016-Expert-Commentary/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=expert-commentary
https://www.bsigroup.com/fr-FR/ISO-13485-Dispositifs-Medicaux/formation-iso-13485/Senior-Management-Briefing-de-lISO-134852016/
https://www.bsigroup.com/fr-FR/ISO-13485-Dispositifs-Medicaux/formation-iso-13485/Senior-Management-Briefing-de-lISO-134852016/
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