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L'excellence reglementaire

Un cercle infernal ?

Les normes sont censées représenter I'état de I'art d’'une technologie ou d’un processus a un moment donné et
d’assurer la sécurité des utilisateurs en imposant des exigences de conception, de tests, de fabrication ,...

Elles évoluent constamment et s’adaptent aux technologies émergentes.

Pourtant, dans la plupart des entreprises, elles sont pergues comme un frein au développement des produits !

Au mieux, elles sont appliquées sans enthousiasme. Au pire, elles sont ignorées ou contournées.

Elles n’apportent alors aucun bénéfice aux équipes, aux sociétés et a leurs clients...

Il faut casser cette image négative et revenir a un cercle vertueux de fonctionnement au profit de tous.

Diverses problématiques

Les sociétés n'ont souvent ni le temps, ni les ressources pour investiguer et anticiper les problématiques norma-
tives et réglementaires.

En conséquence, elles n'incluent pas systématiquement ces éléments dans leur vision stratégique. Pourtant 40%
du temps passé a réaliser un produit est dépensé dans ces problématiques et de nombreux obstacles réglemen-
taires restent a franchir avant de pouvoir commercialiser son produit. Ces obstacles sont plus ou moins complexes
selon qu'il s’agisse d’audits de certification, de procédure 510(k) ou de dossiers d’homologation visant les marchés
internationaux.

L’enjeu est commercial et impacte la survie méme de la société !

Cette mise en place nécessite également des moyens non négligeables. Cela dépasse le fait d’'embaucher ou de
mettre en place des processus au sein des organisations. C’est un sujet transverse au sein des départements et il
est nécessaire d'impliquer les équipes en leur faisant comprendre la nécessité vitale de ces éléments.

Il faut également des outils adéquats pour mettre en place cette stratégie, capitaliser sur les éléments réalisés et
mesurer 'avancement des dossiers de certification au cours du cycle de vie du produit.

La pérennité de cette démarche est indispensable puisque les imprévus et les changements réglementaires néces-

sitent de s’adapter constamment.

Nos interventions

Kobalt Software met les compétences et I'expérience de son équipe a votre service pour vous aider a batir la
meilleure approche a vos problématiques.

Nous intervenons d’abord sur des cas de gestion de crise pour la remise en forme et en conformité de vos dossiers
techniques ou pour leur création avec des échéances courtes.

Nous intervenons également pour vous aider a définir une stratégie réglementaire adaptée et personnalisée ; de la
mise en place des méthodologies et des bonnes pratiques imposées par les normes, a leur compréhension, a leur
traduction en exigences opérationnelles exploitables immédiatement, tout en vous permettant de garder leur mai-

trise en interne.
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TARIFICATION

http://www.kobalt-software.com
Certify est aussi disponible en
machine virtuelle sur la place de

marché Microsoft Azure

Kobalt Software est membre du

programme Microsoft Bizspark.

Plusieurs PME et start-ups nous
font déja confiance et ont passé

des audits avec succes !

contact@kobalt-software.com

L'excellence réglementaire
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Certify est un logiciel en ligne, déclinable également en machine virtuelle dédiée.
. "y s . . . y Aryi A H
Il donne une garantie de conformité et de modernité a vos dossiers, ainsi qu'une Stratégie réglementaire
tracabilité et une accessibilité immédiate. Dossiers techniques
Quelques avantages de Certify : Gestion de crise

Remise en conformité
¢ La conformité : 21 CFR Part 11, ISO 14971, IEC 62366 ainsi que sur les

normes dédiées : suite ISO 60601-1 par exemple

Traduction normative

¢ La complétude : des exigences normatives jusqu’aux exigences tech-

niques opérationnels

¢ La souplesse : découpé en module, vous saisissez les informations a un
instant t et les compléter plus tard. Vous étes autonomes pour travailler et

générer les sortants (rapports, exigences)

¢ Le partage : les utilisateurs des différents départements peuvent y travailler

en harmonie
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¢ La connaissance : les objets ou les parties d’'un dossier sont facilement
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réutilisables pour d’autres dossiers
http://www kobalt-software.com

) ) 14 rue du Soleillet BL 54
¢ L’ouverture : les sortants sont intégrables avec vos outils 75020 Paris
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