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ASSURANCE DU C €
MARQUAGE

ANNULATION OU SUSPENSION
DE MARQUAGE CE : UN RISQUE
EN FORTE CROISSANCE POUR
LES FABRICANTS DE
DispPposiTiIFs MEDICAUX
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ASSURANCE DU MARQUAGE ({ €

Le cycle de vie des Dispositifs Médicaux est semé d’emb(iches pouvant
conduire a une suspension ou un retrait de marquage CE

Obtention /

renouvellement +45% de retraits de marquages CE entre 2015 et 2016
ma I’q u age C E Enquéte 2016 de Team-NB auprés de ses membres

Audit inopiné s :
programmé

Plus de 1% des marquages CE frangais sont
suspendus chaque année par I’ANSM ou les ON

Décisions de polices sanitaires ANSM et enquéte ONLYNNOV

Modification du
produit / process

i u ) uré pou isque !
Evolution Et pourtant, personne n’est assuré pour ce risque !

réglementaire

Matériovigilance

Nous avons congu une nouvelle assurance, unique en France, pour apporter
une sécurité financiere compléete a vos marquages CE

PREVENTION GESTION DE CRISE SAUVEGARDE
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Anticiper Etre solvable o ! "
per / Accélérer le Eviter la faillite

Minimiser les pour ses :
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Protéger les
dirigeants
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