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L'assistant IA des équipes Qualité et Affaires Réglementaires dans la
Medtech



QUI NOUS SOMMES

Nous étions de votre cote de la table

© = @

Fondateur d'une Dispositif Société Direction
Medtech certifié revendue

réglementaire
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CE QU'EST MAC

Un assistant IA qui décharge les équipes RA/QA de

De |a jeune startup au grand fabricant de la Medtech.
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COMMENT CA MARCHE

On connecte, lI'assistant fait le reste

A @ Ou sont vos écarts ?
S 0]
MAC lit et
Vous connectez @ Et surtout, comment les
comprend

résoudre ?



LA BOUCLE

Une boucle que vous maitrisez

Mon QMS
1SO13485 & MDR2017/745

Q N =

Evaluer Prioriser Agir

MAC SCORE

e

O On recommence — a chaque changement

Votre score MAC mesure la boucle a chaque tour.
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LE PRODUIT EN ACTION

Un assessment complet, prét a actionner

Synthese, score MAC et sujets priorisés — générés automatiquement
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Dashboard  Quality Management System v Tech) fory monitoring

MyMedtech ad d
& | Assessment 04/27/2026,10:17PM  Full  QMS (ISO13485+MDR2017/745) - Stage 1 Audit 0}
.

Summary and priorities  Action plan  Assessment

< Executive summary

4 n its quality system. This assessment highlights key areas for consolidation, particularly concerning

With a MAC score of 72.59%, your tes solid f

regulatory compliance under MDR and the formalization of critical documentation and processes.

The assessment identified 10 subjects requiring attention, leading to a total of 54 remediation tasks. Among the most critical areas are Maitrise Documentaire, QMS & Conformité Réglementaire

= Assessments N
where essential technical documentation elements are missing, and ‘Personne Responsable de la Conformité Réglementaire (PRRCY, which requires formalizing the PRRC's appointment, qualifications,

and legal protection. Additionally, ‘Communication Produit & Service Aprés-Vente' needs attention to ensure proper notification of supply interruptions and consistent servicing records.

© Internal Audit

Your organization exhibits notable strengths in several areas. The control of monitoring and measuring equipment is robust. and your management review processes are well-established. Furthermore,

to quality and user satisfaction. The control of design and development changes also shows a

& Tasks

your approach to data analysis and customer focus are ¢ able, indicating a strong
@ Directives high level of complian
This assessment provides a clear roadmap to fus n your compliance posture, with detailed summaries available for each subject to guide your next steps

Q Chat (Beta

& Settings 10 priority subjects

X Reject all

> @ Maitrise D , QMS & Ci é ire (5 tasks)

Ce sujet couvre la gestion des documents, la structure du SMQ la veille réglementaire, la gestion des risques, la conformité MDR générale, la documentation technique, la tracabilité UDI, I'enregistrement

EUDAMED et la couverture financiére de la responsabilité. (verify access to the technical fle / verifier 'acces au dossier technique)

> ® Ppersonne de la Conformité Ré (PRRC) (4 tasks)

de la Personne Responsable de la Conformité R

sujet traite de la nomination, des qualifications, de la protection et de la répartition des

> @ Communication Produit & Service Aprés-Vente (3 tasks)

oncerne la gestion des interruptions d'approvisionnement, la documentation des activités de service et la validation des traductions des informations produit.

> @ Infrastructure & Environnement de Travail (5 tasks)
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LE PRODUIT EN ACTION

Chaque écart devient une tache suivie

A faire, en cours, fait — assignées, priorisées, reliées a la clause d'origine

%y My audit

corner Dashboard  Quality Management System Technical Documentation v Regulatory monitoring

MyMedtech

L)
i\7 2% @ ToDo G InProgress & Done

Regulatory Access and Distributor Agreements

4 Filter by subject

PRRC Formal Appointment and Qualification Verification Formalize and Evidence QMS Change Control Impact
Assessment
Annex IX 2.3/3.3/3.4 + Art 93 Audit access to suppliers Art 15(1) PRRC Qualifications

Control of Changes to QMS Processes
Assessments .
© Internal Audit
Design Control Documentation Framework

& Tasks

Implement Risk Management and Benefit-Risk Framework
7.3.2 - Design and development planning

7.2.1 - Determination of requirements related to
Q) Chat Beta product
& Settings

Software Lifecycle and Measurement Validation

MDR 2017/745 -- Annex | Ch.1l Requirements on design
and manufacture (Sections 10-22)

Regulatory Strategy and Conformity Documentation

MDR 2017/745 -- Art 10(6) Declaration of conformity &
CE marking

°
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LA TECHNOLOGIE

La technologe derriere un simple clic

V-4 My audit In one click
corner And a couple of hours

Full QMS assessment

Action plan

Internal audits

2
IIIIIIIIII-

TF assessment

TF readiness

PMS compliance
Regulatory monitoring
PRRC assistant

RAQA Chat

Compréhension des données

Vos documents reliés, clause par clause, aux réglementations,
annexes, chapitres et sujets.

2 Une cohorte d'agents 1A

Des agents spécialisés produisent, en quelques heures :
assessments, plans d'action, audits internes, veille...
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Nous avons vecu
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Notre |A travalille , pas a votre place

« Que feriez-vous si vous aviezenfin du temps ? »
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Branché sur vos documents,
@ Résultats en quelques heures @ Aucune migration, aucun co(t caché @ Vos données restent les votres

Vos produits et votre conformité sont protégés des le premier jour
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Votre vellle régementaire est gratuite
Activez votre veille MDR, IVDR, ISO et MDCG — sans frais, dés aujourd'hui.

Sébastien Risler
CEO & Co-fondateur
sebastien.risler@myauditcorner.com

%‘ Vincent Dejean

Head of Sales

vincent.dejean@ myauditcorner.com

myauditcorner.com




