Services liés aux
dispositifs médicaux

ISO 13485:2016

Introduction a I'lSO 13485:2016
Descriptif

Obtenez une meilleure compréhension de la norme ISO 13485:2016 en tant que base du Systéme de
Management de la Qualité (SMQ) mis en ceuvre par les fabricants des dispositifs médicaux. Cette
formation étudie les exigences de I'|SO 13485:2016, en abordant les principes clés et la maniére dont
la norme interagit avec IISO 9001:2015, la Directive Européenne des Dispositifs Médicaux et les
exigences réglementaires de la FDA. La relation avec la notion de gestion du risque appliqué aux
dispositifs médicaux selon I'ISO 14971 fait également l'objet de cette formation.

Objectifs et bénéfices :

e Entamer les premiers pas vers une certification a I''SO 13485:2016

e Comprendre comment mieux répondre aux exigences réglementaires afin d'augmenter la
sécurité du patient

Surveiller la chaine d'approvisionnement pour atteindre 'amélioration continue

Développer des dispositifs médicaux sécurisés et efficaces

A qui s’adresse :

Haute Direction

e Responsables Qualité et Affaires Réglementaires
Auditeurs internes et externes

Consultants

Toute personne impliquée dans la mise en ceuvre de la norme

Prérequis : aucun prérequis n'est exigé pour cette formation. Il est tout de méme recommandé de
consulter la norme au préalable.

Durée

1jour- 7 heures
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Qu'est- ce qui est inclus ?

e Support de cours
e Boissons, rafraichissements, déjeuners
e Certificats de formation

Programme

Jour 1

Heure Sujet

09.00 Bienvenue et introductions

Bénéfices de la formation

Objectifs et structure du cours

Définitions qualité et I'approche processus

L'industrie des dispositifs médicaux

Introduction a I'ISO 13485 :2016

La norme ISO 13485 : 2016 en détails

Chapitres 1,2 et 3

Chapitres 4 et 5

Chapitre 6 : Management des ressources

Chapitre 7 : Réalisation du produit

Gestion du risque

Chapitre 8 : Mesurage, analyse et amélioration

L'ISO 13485 : 2016- FDA, QSR, MDSAP et autres réglementations

17.00 Récapitulatif du cours et questions finales

Deux courtes pauses seront prises chaque jour au moment opportun le matin et I'aprés-midi. Une
heure sera accordée pour une pause déjeuner. Des pauses supplémentaires peuvent étre prises aussi
longtemps que convenu par les participants et linstructeur, tant que tous les objectifs
d'apprentissage sont satisfaits.

© BSI Group
Call 43315534 1140 www.bsigroup.fr-FR/Nos-services/formation




