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' 9 Edito

Chers partenaires et clients,

C'est avec un immense plaisir que je vous adresse
ces quelques mots en tant que président de MDI10],
une société dédiée a vous accompagner dans
I'excellence de vos pratiques dans le domaine des
dispositifs médicaux.

Dans un secteur en constante évolution, nous comprenons l'importance
cruciale pour votre entreprise de rester a la pointe des normes et des attentes
du marché.

Chez MDI101, notre engagement envers l'excellence et linnovation est
indéfectible. En investissant dans nos programmes, vous investissez dans
votre avenir ainsi que l'avenir de votre entreprise. C'est pourquoi Nnos
formations sont constamment mises a jour pour refléter les derniéres
avancées réglementaires, technologiques et industrielles.

Nous croyons fermement que la clé de la réussite réside dans la formation
continue et [l'adaptation constante. Investir dans le développement
professionnel de vos équipes vous garantit non seulement la conformité de
vos produits, mais également votre compétitivité sur le marché mondial.

En choisissant MD101, vous choisissez un partenaire engagé a vos cotés
pour vous aider a surmonter les défis et a saisir les opportunités dans un
monde en constante mutation. Nous sommes fiers de faire partie intégrante
de votre parcours vers l'excellence.
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39 L'entreprise

est spécialisée sur toutes les innovations en santé
(dispositifs médicaux, santé numeérique) et intervient sur toutes les

problématiques rencontrées par les fabricants.

Nos formations sont concues pour toute organisation ou personne
désireuse de rester connectée aux réalités de son marché.

Nos formateurs attestent d'un minimum de cing années d’'expertise
dans leur domaine de compétences et sauront vous guider dans
vos choix stratégiques et leur implémentation.

Choisir MDI101 vous garantit l'accompagnement d'un réseau
complet de professionnels ayant pour objectif votre réussite.

—
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formateurs formations participants
au catalogue satisfaits
=. Qualioplpy Notre certification vous donne la possibilite
Q ssurmn w0 UNE Prise en charge par votre organisme
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Plus d'informations sur MD101 : www.md101.io




@ Nos prochains rendez-vous

Retrouvez le calendrier de nos
formations directement sur notre
site internet en cliquant

ICI



https://www.md101.io/expertises/formations-dispositif-medical/
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Assurance qualité



@ Assurance qualité

Audit interne et audit fournisseurs selon I'ISO 19011 et le
référentiel ISO 13485

Audit interne et audit fournisseurs selon I'ISO 19011 et le
référentiel ISO 13485 : théorie et mise en pratique

Biocompatibilité : Evaluation biologique des dispositifs
meédicaux (ISO 10993-1:2018)

Comprendre et mettre en ceuvre la norme ISO 9001
relatives aux exigences pour les systemes de
management de la qualité

EN ISO 13485 Systeme qualité exigences a des fins
réglementaires

Hygiene selon les bonnes pratiques de fabrication - BPF

IEC 62366-1:2015 Application de l'ingénierie de 'aptitude
a l'utilisation aux dispositifs médicaux




@ Assurance qualité

Intelligence artificielle dans les dispositifs médicaux —
Documentation pour la FDA clearance et le marquage
CE

Introduction a la norme |IEC 62366-1 relative a
l'application de I'ingénierie de l'aptitude a |'utilisation
aux dispositifs médicaux

ISO 11607-1 et -2 2019 Amd 2023 - Emballages des
dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

ISO 15378 2017 — Maitrise de la fabrication des
emballages primaires suivant les BPF

La réglementation US FDA 21 CFR part 820 (QMSR)
concernant les systemes qualité pour les dispositifs
meéedicaux

Maitriser son environnement de travail en zone a
Atmosphere Controlée (ZAC)




@ Assurance qualité

Norme EN ISO 19227 : 2018 Implants chirurgicaux —
Propreté des implants orthopédiques

Piloter son processus dans un SMQ/SMI
Stérilisation a l'oxyde d'éthylene des produits de santé
(1ISO M35)

Stérilisation Gamma des produits de santé (ISO 11137)

Tracabilité des Dispositifs Médicaux et UDI

Validation des procédés de fabrication des dispositifs
meédicaux
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5 54

FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

Audit interne et audit fournisseurs selon I'ISO 19011 et
le référentiel ISO 13485

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir développer et gérer un programme
d'audit suivant I'ISO 19011 (lignes directrices
pour I'audit des systéemes de management
de la qualité).

e Savoir mener un audit selon le référentiel
ISO 13485.

e Acqguérir les techniques d’audits (méthode
d'audit et techniques de communication)

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsables assurance qualité
e Auditeurs internes
e Personnes responsables des audits
fournisseurs

PREREQUIS

Connaissance de la norme ISO 13485

POURQUOI PARTICIPER ?

L'audit interne est une exigence clé de I'lSO
13485. Savoir réaliser des audits internes et
acqueérir la qualification d'auditeur interne
requierent de connaitre les exigences de la
norme I1SO 19011 sur les audits de SMQ.

Cette formation vous permettra d’acquérir
les bonnes pratiques de réalisation d'audit,
depuis la préparation du plan avant l'audit,
jusgu'a la réunion de cléture d'audit, en
conformité avec les exigences de la norme
ISO 190T11.

n



Audit interne et audit fournisseurs selon I'ISO 19011 et le
référentiel ISO 13485

-v-
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PRESEMTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Finalités de 'audit interne et de l'audit
seconde partie
2.Approche de I'ISO 19011

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

3.Planification : programme et plan d'audit
4. es documents associés a I'audit
5.Gestion de la réunion d'ouverture

6.Rédaction des non-conformités, CAPA MOYENS DE SUIVI
7.Réunion de cléture ET D'EVALUA-HON DE
8.Techniques de commmunication en audit LA EFORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises
a chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

<< |nvestir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

CnPMREL Taid Sl CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

ASSURAMNCE
QUALITE

Audit interne et audit fournisseurs selon I'ISO 19011 et
le référentiel ISO 13485 : théorie et mise en pratique

———

&
14h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 2 jours, 14h

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 3980€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

(=
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir développer et gérer un programme
d'audit suivant I'ISO 19011 (lignes directrices
pour I'audit des systéemes de management
de la qualité).

e Savoir mener un audit selon le référentiel
ISO 13485.

e Acqguérir les techniques d’audits (méthode
d'audit et techniques de communication)

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité
e Auditeurs internes
e Personnes responsables des audits
fournisseurs

PREREQUIS

Connaissance de la norme ISO 13485

POURQUOI PARTICIPER ?

L'audit interne est une exigence clé de I'|SO
13485. Savoir réaliser des audits internes et
acquérir la qualification d'auditeur interne
requierent de connaltre les exigences de la
norme I1SO 19011 sur les audits de SMQ.

Cette formation vous permettra d’acquérir
les bonnes pratiques de réalisation d'audit,
depuis la préparation du plan avant l'audit,
jusgu'a la réunion de cléture d'audit, en
conformité avec les exigences de la norme
ISO 190T11.

13



Audit interne et audit fournisseurs selon
I'ISO 19011 et le référentiel ISO 13485 ;
théorie et mise en pratique

i
ﬁﬂa&n ou E,
4

PRESEMNTIEL DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

Journée 1 - Théorique

1.Finalités de l'audit interne et de l'audit
seconde partie

2.Approche de I'ISO 19011

3.Planification : programme et plan
d'audit

4. |Les documents associés a l'audit

5.Gestion de la réunion d'ouverture

6.Rédaction des non-conformités, CAPA

7.Réunion de cléture

8.Technigues de communication en
audit

Journée 2 - Mise en pratique
9.Accompagnement du stagiaire lors
d'un audit réel
10.Préparation de l'audit (stagiaire +
formateur)
11.% journée d'observation du formateur
(réunion d'ouverture et audit)
12.%% journée de conduite d'audit par le
stagiaire, supervisé par le formateur
(audit et réunion de cléture)

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises
a chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

Biocompatibilité : Evaluation biologique des dispositifs
médicaux (ISO 10993-1: 2018)

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Maitriser les exigences relatives a la
démonstration de la biocompatibilité des
dispositifs médicaux

e Reéaliser un protocole et un rapport
d’évaluation biologique

o Définir les protocoles d'essais de
caractérisation physico-chimique et/ou
biologique

e Savoir définir les familles de produits et les
produits représentatifs

&

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical :
e Chefs de projets R&D,
e Chargés d'affaires réglementaires et
d'assurance qualité,
¢ Toute personne chargée de |'évaluation
biologique.

PREREQUIS

Connaissances de base de la réglementation
et du processus d'évaluation de la
biocompatibilité des dispositifs médicaux.

POURQUOI PARTICIPER ?

L'ISO 10993-1:2018 est la norme qui définit
comment garantir la biocompatibilité des
dispositifs médicaux. Bien que non
harmonisée, cette norme fait partie de I'état
de 'art et doit donc étre appliquée par les
fabricants.

La démonstration de la biocompatibilité est
indispensable pour garantir au patient et a
I'utilisateur la sécurité biologique des
dispositifs utilisés.

De plus, les dossiers d'évaluation biologique

font I'objet d’'une évaluation approfondie des
organismes notifiés.

15



Biocompatibilité : Evaluation biologique des dispositifs
meédicaux (ISO 10993-1:2018)
-v-

e o
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PRESENTIEL DISTANCIEL
CONTENU DE LA FORMATION

support de cours et
1.Présentation des exigences exercices.

réglementaires et des normes applicables ordinateur, vidéo-projecteur,
2.Bases de toxicologie tableau blanc.
3.Le processus de gestion des risques . .
. ! . . Formateur titulaire d'un
appligué a I'évaluation biologique (BRA) dipléme d’'ingénieur ou équivalent ;
4. e protocole d'évaluation biologique (BEP) expérience professionnelle de plus de 5 ans
5.Les essais de caractérisation chimique (ISO dans le domaine des dispositifs médicaux.
10993-18)
6.Etablissement des limites admissibles (ISO

10993-17) MOYENS DE SUIVI
7.Présentation des essais biologiques ET D'EVALUAT'ON DE
8.L'interprétations des résultats de ces essais LA FORMATlO N

9.Le rapport d'évaluation biologique (BER)

10.La gestion des changements e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises
a chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

“£ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIOMS FOR ChRE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur


mailto:bonjour@md101.io

=

Date de publication : Avril 2019
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023051

A

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Comprendre et mettre en ceuvre la norme ISO 9001
relatives aux exigences pour les systemes de
management de la qualité

e, &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-13h00 /13h30-17h30
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=

.. _‘

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Acquérir les connaissances nécessaires pour
comprendre, mettre en ceuvre et
maintenir un systéme de management de
la qualité conforme a la norme ISO
9001:2015

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Cadres et responsables qualité
e Personnels impliqués dans le processus
de mise en ceuvre et de maintenance du
systeme de management de la qualité

PREREQUIS

Aucun.

POURQUOI PARTICIPER ?

L'1SO 9001:2015 est complémentaire a I'1SO
13485 pour les fabricants de dispositifs
médicaux. L'ISO 9001 introduit les notions de
risques et opportunités business, qui ne sont
pas présentes dans I'lSO 13485.

L'1SO 9001:2015 est parfois demandée dans
des appels d'offres des organismes publics.
Elle peut notamment étre utilisée pour la
mise en place d'un systeme de management
de la qualité sur lequel on s'appuiera pour
d’autres certifications, par exemple : Qualité
Hoépital Numérique.

17



Comprendre et mettre en ceuvre la norme ISO 9001 relatives
aux exigences pour les systemes de management de la
qualité
o

5= v,
ribiet ou A
A

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction a la Norme ISO 9001:2015 support de cours et

o Présentation des principes du exercices.
management de la qualité . - .
o Evolution de la norme ISO 9001 ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.
2.Structure de la Norme ISO 9001:2015
e« Compréhension de la structure HLS Formateur titulaire d'un
(High-Level Structure) dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
» Présentation des clauses principales expérience professionnelle de plus de 5 ans

o dans le domaine des dispositifs médicaux.
3.Contexte de I'Organisation P

e Comprendre le contexte de
I'organisation
¢ |dentification des parties intéressées et

de leurs attentes MOY,E,NS DE SUIVI
4.l eadership et Engagement de la Direction ET D'EVALUATION DE
¢ ROle de la direction dans le systeme de LA FORMATION

management de la qualité . ) . R .
« Définition de la politique qualité e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
e Analyse des risques et opportunités attestations de fin de formation remises
¢ Objectifs qualité a chaque stagiaire.

6.Support

5.Planification

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

e Ressources nécessaires au systeme de
management de la qualité
Sensibilisation et compétences du
personnel

7.0Opérations

e Planification et contréle opérationnels
e Gestion des changements

“€ |nvestir dans la formation

8.Evaluation des Performances

. Surveillf'ance, mesure, analyse et CleSt Conjuguer au présent
SR mais aussi au futur le souci
e Audit interne .
o des hommes et le souci des
9.Amélioration B
e Non-conformités et actions correctives résultats. >

e Amélioration continue

(D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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A

FORMATION

ASSURAMNCE

QUALITE

EN ISO 13485 Systeme qualité exigences a des fins
reglementaires

&
10h30

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1,5 jour, 10nh30

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
Mmaximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 2985€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdi0l.io

=]
OBJECTIFS PEDAGOGIQU ES

e Comprendre ['utilité de la norme en
contexte réglementé

o |dentifier les exigences

o Identifier les moyens de réponse aux
exigences

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
e Consultants.

PREREQUIS

Connaissance de la norme ISO 9001

POURQUOI PARTICIPER ?

La norme ISO 13485 :2016 est un prérequis au
marquage CE des DM et DM DIV, soit par
application des exigences en tant que
bonnes pratiques ou soit par certification
officielle par un organisme accrédité.

La norme ISO 13485 :2016 est aussi utile pour
les sous-traitants ou autres opérateurs
économiques car son application est un
gage de sérieux aux yeux des fabricants et
des organismes de certification.

19



EN ISO 13485 Systeme qualité exigences a des fins
reglementaires

5= @,
ben ou g
A

PRESENTIEL

DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction
* Rappel du contexte Européen
o Utilité de la norme et lien avec la
Réglementation

2.Analyse de la norme, chapitre aprées

chapitre

e Apercu de la structure
Définitions (et ISO 9000)
Revue des exigences
Analyse des exigences, points
d'attention et interprétation
Moyens de mise en conformité avec
les exigences

3.Ecarts de la norme actuelle en regard
du Réglement (UE) 2017/745

4. Etablissement d'un plan d’action :
priorités

5.Conclusion

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIOHS

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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iy

ASSURANCE
QUALITE

Hygiene selon les bonnes pratiques de fabrication - BPF

-'\l,u; el
@, &
7h
INFORMATIONS PRATIQUES A QUI SADRESSE LA
, ) FORMATION 7
Durée totale : 1jour, 7h00
Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00 Professionnels du dispositif médical
Nombre de participants : 10 personnes ou du diagnostic in vitro : -
maximum e Responsables assurance qualité
Modalités d’accés : formation en intra-  Fabricants de dispositifs médicaux
entreprise sur site client ou a distance e Sous-traitants dans le secteur du
Délai d’accés : formation réalisable dispositif médical
sSous 2 a 4 mois « Consultants

Tarif : 1990€ HT
Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible PREREQUIS
selon handicap : nous contacter Technicien de production et de laboratoire
Contact : bonjour@mdl0l.io du secteur DM.
=] 2
= POURQUOI PARTICIPER ~
I_ Les Bonnes Pratiques de Fabrication (BPF),

notion qui vient du secteur pharmaceutique,

. rejoint la notion d'assurance qualité, notion

OBJECTIFS PEDAGOG |QU ES habituellement utilisée dans le secteur du
dispositif médical.

o Répondre aux exigences des bonnes

pratiques de fabrication Mettre en place de bonnes pratiques de
. . fabrication en matiére d'hygieéne permet de
+ Comprendre et appliquer les régles s'assurer que procédés de fabrication
d’hygiéne en industrie du DM incluent des mesures qui réduisent les

" L risques de contamination des dispositifs.
o Assurer la qualité et la sécurité des

dispositifs médicaux, dans le but de
garantir la sécurité du patient

21



Hygieéne selon les bonnes pratiques de fabrication - BPF

-v-
= .
PRESENTIEL DISTANCIEL ¢ support de cours et
exercices.

CONTENU DE LA FORMATION

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

1.Rappel du reglement européen relatif ulaire o
aux dispositifs médicaux 2017/745 YA v Eormateyrt!tu alre' un
: diplédme d'ingénieur ou équivalent;
2.Rappel des Bonnes pratiques de expérience professionnelle de plus de 5 ans
fabrication — BPF dans le domaine des dispositifs médicaux.
3.Le risque microbiologique, les causes
4.Les contaminants microbiens en

roduction
5 Eeurs origines : humaines MOYENS DE SUIVI
. . ] N Z
environnement, matiéres premieres, ET D'EVALUATION DE
matériel LA FORMATION
6. La. malt_rlse c'ju rlsqu? . e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
microbiologique, précautions journée signées par les stagiaires et
indispensables contresignées par le formateur, attestations
7.Le comportement et hygiéne du de fin Qe formation remises a chaque
stagiaire.
personnel
8.Les régles d'accés aux locaux « Evaluation : QCM et questionnaires de
9.Le nettoyage et la désinfection satisfaction remplis par les stagiaires en fin

de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023052

iy

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

IEC 62366-1: Application de I'ingénierie de I'aptitude a
l'utilisation aux dispositifs médicaux

Q. B
14h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 2 jours, 14h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 3980€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

f=—

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre les principaux concepts de
I'ergonomie et de I'aptitude a l'utilisation.

e Savoir identifier et décrire les risques
d'usage.

¢ Savoir planifier les actions liées a I'aptitude
a l'utilisation dans un projet.

D

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Ingénieurs concepteurs ou testeurs
¢ Responsables analyse de risques

¢ Responsables qualité

PREREQUIS

Connaissances de la réglementation des
DM/DMIA

POURQUOI PARTICIPER ?

Il est maintenant admis que lI'ergonomie (ou
aptitude a I'utilisation) des dispositifs
médicaux est une composante importante a
prendre en compte au cours de leur
conception.

En plus de les rendre plus conviviaux et
agréables a utiliser, une ergonomie adaptée
permet d'anticiper et de prévenir les erreurs
d'usage.

Depuis I'intégration de I'ergonomie dans les
exigences essentielles dans la directive
2007/47/CE, les fabricants peuvent suivre la
norme |EC 62366:2008 et maintenant la
version |[EC 62366-1:2015. Ces normes
donnent présomption de conformité aux
exigences de la directive 93/42/CE et du
réglement 2017/745/UE.

Cette formation apporte les éléments
théoriques et pratigues qui permettront aux
stagiaires d'appliquer la norme IEC 62366-1
aux dispositifs médicaux sur lesquels ils

travaillent. 23



IEC 62366-1: Application de lI'ingénierie de l'aptitude a
I'utilisation aux dispositifs médicaux

e O

rinan ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Contexte
Les erreurs d'utilisation sont sources
d'incidents
La réglementation émet des
exigences sur la prise en compte de
["AU
Les normes en support
2.Généralités
e Portée de la norme
e Informations fournies a l'utilisateur
et formations
e Lien avec la gestion des risques

3.Processus d'lAU
o Définition du contexte
¢ |dentification des risques et
scénarios Conception &
développement
» Validation

4.Conclusion et Evaluation de Ia
formation

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIOHS

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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5 54

FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

Intelligence artificielle dans les dispositifs médicaux —

Documentation pour la FDA clearance et le marquage CE

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Identifier les exigences réglementaires
FDA, MDR et |IA Act

e Mettre en ceuvre le processus de
conception d'un systéeme d'|A médical,

e Mettre en ceuvre le processus de gestion
des données,

¢ Identifier la documentation a produire
pour les dossiers techniques en vue de
|'homologation d'un Dispositif Médical
incorporant un systeme d'lA

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité et
affaires réglementaires,
¢ Chefs de projet,
o Equipe de conception.

PREREQUIS

Connaissances des processus de
développement en général.

POURQUOI PARTICIPER ?

La réglementation des dispositifs médicaux
intégrant de l'intelligence artificielle (1A)
évolue rapidement et impose des exigences
strictes pour I'obtention du marquage CE en
Europe ou pour la « FDA clearance » aux
Etats-Unis.

Cette formation vous permettra de
comprendre précisément les attentes des
autorités en matiere de documentation, de
mettre en ceuvre et adapter vos processus
existants et de produire une documentation
démontrant la conformité de vos produits
aux exigences réglementaires.

25



Intelligence artificielle dans les dispositifs médicaux —
Documentation pour la FDA clearance et le marquage CE

g 6
iBiet Oou gL
A

PRESENTIEL

DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction
e Réglementations: FDA, MDR, IA Act
e Normes
e Vocabulaire, définitions

2.Exigences réglementaires de I'lA Act
e Classification — évaluation de conformité
e Obligations de conformité — obligations
des opérateurs économiques
e SMQ:ISO 42001

3. Processus de conception
o |EC 62304 2e édition
e Plan de développement d'un systeme d'lA
o Etapes de conception d'un systéme d'lA

4. Processus de gestion des données
Etapes du processus : exigences,
planification, acquisition, examen, mise au
rebut
Critéres de qualité des données
Détection des biais

5.Processus de gestion des risques
e Risques spécifiques a I'lA
e Mesures de contrdle des risques
spécifiques a I'lA
e Risques liés a la cybersécurité

6.Vérification et validation
e Vérification d'un systeme d'lA et tests de
performance
e Exigences relatives aux ensembles de
données
e Protocoles et rapports

7.Documentation technique
e Instructions d'utilisation
e Fiche technique du modele, description
du modele

8.Mise sur le marché et surveillance apres
commercialisation

Déclaration UE de conformité
Planification de la surveillance apres
commercialisation,
Objectifs et criteres spécifiques a un
systeme d'lA
FDA PCCP

COMMECTIOHS

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipldme d’'ingénieur ou équivalent;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

« Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

« Investir dans la
formation c'est
conjuguer aQu présent
mais aussi au futur le
souci des hommes et le
souci des résultats. 5o

101

FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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By yd

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Introduction a la norme IEC 62366-1 relative a
l'application de I'ingénierie de 'aptitude a |'utilisation
aux dispositifs médicaux

-

e
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

j=r=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre les principaux concepts de
I'ergonomie et de I'aptitude a I'utilisation.

e Savoir identifier et décrire les risques
d'usage.

« Savoir planifier les actions liées a I'aptitude
a l'utilisation dans un projet.

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsable qualité et affaires
réglementaires,
¢ Responsable marketing,
o Concepteur des dispositifs (interface,
notice, packaging, etc.),
e Consultant.

PREREQUIS

Connaitre le contexte global de la conception
et du marquage CE des dispositifs médicaux

POURQUOI PARTICIPER ?

Il est maintenant admis que I'ergonomie (ou
aptitude a I'utilisation) des dispositifs
médicaux est une composante importante a
prendre en compte au cours de leur
conception.

En plus de les rendre plus conviviaux et
agréables a utiliser, une ergonomie adaptée
permet d'anticiper et de prévenir les erreurs
d'usage.

Depuis I'intégration de I'ergonomie dans les
exigences essentielles dans la directive
2007/47/CE, les fabricants peuvent suivre la
norme IEC 62366:2008 et maintenant la
version |EC 62366-1:2015. Ces normes
donnent présomption de conformité aux
exigences de la directive 93/42/CE et du
réglement 2017/745/UE.

Cette formation apporte les éléments
théoriques et pratigues qui permettront aux
stagiaires d'appliquer la norme IEC 62366-1
aux dispositifs médicaux sur lesquels ils
travaillent.

27



Introduction a la norme |EC 62366-1 relative a
l'application de l'ingénierie de l'aptitude a |'utilisation
aux dispositifs médicaux

et O

rinan ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction a l'aptitude a l'utilisation
» Comprendre les bases de I'ergonomie
(définition, principes fondateurs et i
Intégration dans le cycle de
développement)
Maitriser les notions d’'erreurs

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

humaines (définitions et principes
fondateurs)

2.Contexte réglementaire de I'aptitude MOYENS DE SUIVI

a l'utilisati -
?deL:thi%iSSr IIZZ exigences essentielles ET D'EVALUATION DE
liges a I'aptitude a l'utilisation LA FORMATION

Comprendre les articulations avec les

normes associées a I'lEC 62366-1:2015 e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

Identifier les différentes versions de |a journée signées par les stagiaires et
norme |IEC 62366 contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque

3.Présentation de la norme IEC 62366- stagiaire.

1:2015

Comprendre le périmétre de la norme « Evaluation : QCM et questionnairesde

Identifier les étapes de la norme satlsfactlo.n remplis par les stagiaires en fin

Identifier les livrables & fournir de formation.

Présentation des méthodes
d'ergonomie associées

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

28

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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5 54

FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

ISO 11607-1 et -2 2019 Amd 2023 - Emballages des
dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Connaitre les exigences des normes ISO
11607-1 et ISO 11670-2

e Savoir appliquer une gestion des risques au
conditionnement d'un DM

e Savoir mettre en ceuvre une qualification
Ql/ QO / QP des procédés de
conditionnement

e Savoir ce qu'il faut mettre en place pour le
conditionnement dans un plan de
surveillance aprés commercialisation.

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
e Consultants.

PREREQUIS

Connaissances de base sur le
conditionnement des DM

POURQUOI PARTICIPER ?

Une nouvelle version de la norme ISO 11607 a
été publiée en 2019 et amendée en 2023.
C'est la norme a appliquer pour démontrer la
conformité et sécurité du conditionnement
de votre dispositif livré stérile.

Cette formation vous permettra, soit de vous
mettre a niveau sur la nouvelle version de la
norme, soit d'apprendre les exigences
relatives a la qualification des procédés de
conditionnement.

29



ISO 11607-1 et -2 2019 Amd 2023 - Emballages des
dispositifs médicaux stérilisés au stade terminal

-v-
8= .
ﬁ? iBiet ou o
l‘*\ : support de cours et
PRESENTIEL DISTAMCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

1.Les textes réglementaires et e (=1t - Formateur titulaire d'un
if dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
normatifs expérience professionnelle de plus de 5 ans

2.La gestion des risques dans le domaine des dispositifs médicaux.

3.1SO 11607

e ENISO 11607-1
o Définitions
o Conception MOYE]NS DE SUlVI
o Matériaux ET D'EVALUATION DE

o Systeme d'emballage LA FORMATION

e ENISO 11607-2
e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

o Qualification de I'Installation

o Les statistiques en validation
o Qualification Opérationnelle
o Qualification de Performance
4. La phase de surveillance
5.La phase post-market
6.Exemple d'applications

journée signées par les stagiaires et

contresignées par le formateur, attestations

de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CAR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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5

ASSURAMCE
QUALITE

ISO 15378 : 2017 - Maitrise de la fabrication des
emballages primaires suivant les BPF

& B
7h
INFORMATIONS PRATIQUES A QUI SSADRESSE LA
n - FORMATION ?
Durée totale : 1 jour, 7h00 « Personnel des fabricants d’'emballage
Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00 primaires.
Nombre de participants : 10 personnes e Personnel des services de
maximum conditionnement industrie
Modalités d’acceés : formation en intra- pharmaceutique.
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois
Tarif : 1990€ HT
Accessibilité : acces possible aux personnes ,
a mobilité réduite et adaptation possible PREREQUIS
selon handicap : nous contacter Aucun
Contact : bonjour@mdl0l.io
=]
¥ POURQUOI PARTICIPER ?
P La norme ISO 15378 : 2017 définit les
OBJECTIFS PEDAGOG |QU ES exigences BPF applicables pour la

fabrication des emballages primaires des

¢ Comprendre les besoins de I'industrie T
meédicaments.

pharmaceutique en emballages primaires

Cette norme est un référentiel facilitant la
compréhension des attentes de l'industrie
pharmaceutique pour les fabricants

o |dentifier les exigences aux fabricants
d’emballage primaire des médicaments

o Savoir justifier ses choix pour répondre les d’emballage primaire.
attentes des clients pharmaceutiques



ISO 15378 : 2017 - Maitrise de la fabrication des emballages
primaires suivant les BPF

-v-

B = O
r-1|:r|-|:|| e
ou DN
DISTANCIEL

PRESENTIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction
» Contexte réglementaire des
meédicaments

2.Différents types d'’emballage
Attentes de l'industrie
pharmaceutiques vis-a-vis des
emballages
Roéles des différents emballages
Revue des exigences
Analyse des exigences, points
d’attention et interprétation
Moyens de mise en conformité avec
les exigences

3.1SO 15378 en relation avec les 6M

Management

Ressources humaines

Les locaux et environnement de
fabrication

Les équipements

Les achats

La documentation

4.1SO 15378 et ses spécificités
Gestion des risques
Validation des procédés
La maitrise du changement
La tracabilité
La gestion des non conformités

5.Etablissement d'un plan d'action :
priorités
6.Conclusion

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises
a chaque stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

“L |nvestir dans la formation

c'est conjuguer au présent

mais qussi au futur le souci
des hommes et le souci des

résultats. o

D101

COMMECTIONS

R AR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

les systemes qualité pour les dispositifs meédicaux

-'\l_u; —_—

@ = f.-
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap (nous contacter)
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir les exigences du 21 CFR part 820

¢ Savoir les différences entre les exigences 21
CFR part 820 et les exigences de I'ISO 13485

o Mettre en place un systeme de
management de la qualité en conformité
avec les exigences du 21 CFR part 820

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,

e Sous-traitants dans le secteur du dispositif

meédical,
e Consultants.

PREREQUIS

Connaitre I'ISO 13485 et la réglementation
des DM.

POURQUOI PARTICIPER ?

La réglementation 21 CFR part 820 est le
référentiel de systeme de management de
la qualité applicable aux fabricants qui
veulent vendre des dispositifs médicaux
aux USA. Cette réglementation reconnait

[''SO 13485 a partir du 2 février 2026 (QMSR).

Cependant des écarts existent comme, par
exemple, les DHF, DMR et DHR.

Cette formation vous permettra de
connaitre les écarts par rapport a I''SO
13485 et de les mettre en ceuvre dans votre
systeme de management de la qualité.

La réglementation US FDA 21 CFR part 820 (QMSR) concernant

33



La réglementation US FDA 21 CFR part 820 (QMSR)
concernant les systemes qualité pour les dispositifs médicaux

-v-
o= v,
IEF *‘? a] OU !ir-ﬁi;mi!
s SUppOI’t de cours et
PRESEMTIEL DISTAMNCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction : Présentation du 21 CFR nca “nt - Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;

part 820 expérience professionnelle de plus de 5 ans
2.Structure du 21 CFR part 820 dans le domaine des dispositifs médicaux.
3.Revue des exigences du 21 CFR part

820 et comparaisons avec

les exigences de I'lSO 13485. MOYE,NS DE SUIVI
4.Conclusion ET D'EVALUATION DE

LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. .,

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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Date de publication : Mars 2023
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023022

iy

FORMATION

ASSURANCE

QUALITE

Maitriser son environnement de travail en Zone a
Atmosphere Contrdlée (ZAC)

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=7

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre le principe de
fonctionnement en ZAC (zone a
atmosphere contrélée - salle blanche)

¢ Comprendre comment s'effectue la
validation d’une salle blanche

e Comprendre |le fonctionnement en routine

d'une ZAC

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical ou du
diagnostic in vitro :
e Personne travaillant en salle blanche

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

La maitrise de I'environnement est un
élément essentiel afin de garantir I'absence
de contaminations des dispositifs médicaux
et des médicaments.

Découvrez avec cette formation comment
appliquer la série des normes ISO 14644 et
ISO 17141.
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Maitriser son environnement de travail en Zone a
Atmosphere Contrbolée (ZAC)

e O

rinan ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction

o Contexte réglementaire

» Exigences normatives — ISO série
14644 et ISO 17141

2.Principe d'une ZAC et son
fonctionnement
Equipements
Locaux
Comportements en salle blanche
Gestion des flux

3.Validation en salle blanche
Gestion des risques
Exigences d'essais pour la maitrise
particulaires
Exigences de contaminations
microbiennes
Méthodes de mesures

4.Conclusion

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023037

FORMATION

ASSURANCE

QUALITE

Norme EN ISO 19227 : 2018 Implants chirurgicaux -
Propreté des implants orthopédiques

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=7

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

¢ Comprendre la méthodologie et connaitre
les outils nécessaires a la mise en ceuvre,
la validation, le controle et I'audit des
procédés de nettoyage des Dispositifs
Médicaux.

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité
o et affaires réglementaires,
e Chefs de projet logiciel,
¢ Ingénieurs en développement logiciel,
gestion des risques et test.

PREREQUIS
Connaissance des procédés de fabrication
des implants chirurgicaux

POURQUOI PARTICIPER ?

La norme ISO 19227 « Implants chirurgicaux ;
Propreté des implants orthopédiques —
Exigences générales » remplace la norme NF
S94-091 « Implants chirurgicaux — Exigences
de validation pour le procédé de nettoyage
des implants orthopédiques avant
conditionnement final».

Appliguer la norme ISO 19227 permet de
s'assurer que les conditions de la propreté
d'un dispositif sont vérifiées

avant conditionnement et stérilisation.
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Norme EN ISO 19227 : 2018 Implants chirurgicaux -
Propreté des implants orthopédiques

-v-
o= v,
IEF *‘? a] OU o
s SUppOI’t de cours et
PRESEMTIEL DISTAMNCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

CONTENU DE LA FORMATION

1.Présentation du contexte normatif Formateur titulaire d'un

2.Présentation de la norme EN ISO diplome d'ingénieur ou équivalent ;
19227 expérience professionnelle de plus de 5 ans

o . . dans le domaine des dispositifs médicaux.
3.Principes d'une validation de

nettoyage
4. Etapes préliminaires a la validation au

travers de cas pratiques : flowcharts, MOYENS DE SUIVI
contaminants, analyse de risques, ET D'EVALUATION DE
"worst-cases » LA FORMATION

5.Routine : que doit-on surveiller et

dans quels cas ? e Suivi : Feuilles de présences a la demi-
6.Questions diverses journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi aqu futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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Date de publication : Octobre 2023
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023078

Sy

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Piloter son processus dans un SMQ/SMI

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 1 jour, 7h00 (+3h30 si
complément optionnel retenu)

Horaires: 9nh00-12h30 /13h30-17h00

Nombre de participants: 10 personnes
maximum

Modalités d’accés: formation en intra-
entreprise sur site ou a distance

Délai d’acceés: formation réalisable

SouUs 2 a 4 mois

Tarif sans option: 1990€ HT

Tarif avec option : 2985€HT

Accessibilité: accés possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap: nous contacter

Contact: bonjour@mdi10l.io

=]

.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Mettre en ceuvre I'approche processus

o Mesurer la performance de son(ses)
processus

o Analyser et maitriser les risques et les
opportunités

o Déployer la démarche continue de
son(ses) processus

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

¢ Direction

¢ Pilotes de processus

« Managers de SMQ/SMI

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

L'approche processus reste un mystére ?
Notre formation est congue afin de maitriser
I'art du pilotage des processus.

Apprenez a cartographier, optimiser et
surveiller les flux de travail de maniere
efficace, garantissant un haut niveau de
qualité.

Acquérez des compétences qui transforment
les défis opérationnels en opportunités
d'amélioration.

Grace a notre approche pratique, gagnez en

autonomie pour optimiser vos processus
existants.
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Piloter son processus dans un SMQ/SM|

-v-

i1

DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1. Généralités
Approche processus dans le
contexte de l'entreprise
C'est quoi un processus
Cartographie des processus
Contexte, enjeux, besoins des
parties intéressées

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI ET
D'EVALUATION DE LA
FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

Risques et opportunités

2. Vie du processus
Ro6le du pilote (pilotage
opérationnel et organisationnel)
Pilotage des processus

Maturité et performance de son
processus
Tableau de bord — KPlIs

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Revue de processus
Revue de direction ¢ Evaluation: QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin

de formation.

COMPLEMENT OPTIONNEL

3. Une mise en situation peut étre
effectuée pour acquérir plus
profondément l'approche processus
par les pilotes de processus

“< |Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

CHECTIOME R

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdl0l.io
ORGANISME DE FORMATION

Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 auprés du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Février 2024
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2024086

Sy

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Stérilisation OE (oxyde d'éthylene) des produits de
santé (ISO 11135)

& @
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 1 jour, 7n00

Horaires: 9n00-12h30 /13h30-17h00

Nombre de participants: 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés: formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’acceés: formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif: 1990€ HT

Accessibilité: accés possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap: nous contacter

Contact: bonjour@mdiQOl.io

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Comprendre le fonctionnement détaillé de
ce processus de stérilisation a I'oxyde
d'éthylene

o |dentifier les exigences de validation de ce
processus,

e Comprendre comment réaliser les activités
de suivi en routine.

D

A QUI SADRESSE LA FORMATION?

Professionnels du dispositif médical :
o R&D,
e Assurance qualité et affaires réglementaires,
e Production, Controles.

PREREQUIS

Connaissances de base de |la réglementation des
dispositifs médicaux et des procédés de fabrication
des dispositifs médicaux.

POURQUOI PARTICIPER ?

La stérilisation OE est un mode de stérilisation
des dispositifs médicaux trés couramment
employé, majoritairement effectué par un sous-
traitant spécialisé qui dispose de l'infrastructure
et des autorisations nécessaires pour manipuler
ce gaz

Cette formation va vous permettre d’acquérir les
connaissances nécessaires pour comprendre le
fonctionnement détaillé de ce processus de
stérilisation, pour appréhender les exigences de
sa validation et pour effectuer les activités de
suivi en routine de fagon plus sereine.
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Stérilisation OE (oxyde d'éthyléne) des produits de santé
(1ISO 11135)

ou D101

PRESENTIEL DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.La contamination d'un DM sous
toutes ses formes

2.Notions de microbiologie

3.Impact des différentes étapes de vie
d'un DM sur la contamination initiale

4.Comparaison avec les différents
modes de stérilisation

5.Exigences du processus de
stérilisation a I'oxyde d'éthyléene (ISO
11135)

6.Principes, étapes et parametres clés
du procédé

7.Contamination résiduelle, contrbles
d'innocuité du DM

8.Présentation de I'ensemble des
composantes d'un dossier de
validation en lien avec les exigences
de I''SO 1M35 et I'ISO 13485

9.Surveillance, contrdle de routine et
libération

10.Maintien de l'efficacité du procédé

11.Etude de cas

_.v-

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipldme d’'ingénieur ou équivalent;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI ET
D'EVALUATION DE LA
FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

« Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais

aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats.

-,

D101

COMMECTIONS FOE CARE

MD]101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
ORGANISME DE FORMATION

Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur

>>
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D101

Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023035

g

FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Stérilisation Gamma des produits de santé (ISO 11137)

&
14h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 2 jours, 14h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

SOUS 4 a 6 mois

Tarif : 4500€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Etre capable de définir les familles de
produits

o Etre capable de conduire une validation de
stérilisation

o Etre capable de mettre en place les
contrdles de routine

o Etre capable d’auditer un sous-traitant

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
. R&D,
e Assurance qualité et affaires
réglementaires,
e Production, Contréles.

PREREQUIS

Connaissances de base de la
réglementation des dispositifs médicaux et
des procédés de fabrication des dispositifs
médicaux.

POURQUOI PARTICIPER ?

La stérilisation gamma est un mode de
stérilisation usuel des dispositifs médicaux,
trés majoritairement effectué par un sous-
traitant spécialisé qui dispose de
I'infrastructure et des autorisations
nécessaires pour manipuler des sources de
rayonnement gamma.

Cette formation va vous permettre
d’acquérir les connaissances pour contréler
le processus de stérilisation gamma, pour
valider ce processus en phase de conception
et pour assurer les activités de suivi en
routine.
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Stérilisation Gamma des produits de santé (ISO 11137)

| O

|-1n1.|:|| O U l-{'.!m
A

PRESENTIEL

DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Notions de microbiologie

2.Impact des process de fabrication sur la
stérilisation

3.Les différents types de stérilisation par
irradiation et installations

4. Technique de stérilisation, Ql et QO de
I'irradiateur

5.Cartographie (QP)

6.Essais de contamination initiale (ISO
11737-1) et de stérilité (ISO 1M737-2)

7.Validation de la dose de stérilisation,

audits de dose, contrbles de routine
8.Validation de la dose maximale

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi aqu futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Octobre 2020
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023034

3R

FORMATION

ASSURANCE

QUALITE

Tracabilité des Dispositifs Médicaux

4h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 0,5 jour, 4h00

Horaires : 9h00-13h00 ou 13h30-17h30
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 995€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

.. _‘

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES
¢ Comprendre les enjeux liés a la tracabilité

o Définir les procédures permettant de
maitriser la tracabilité

o Appréhender les méthodes et outils a
mettre en ceuvre

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsables assurance qualité et
affaires réglementaires.
¢ Toute personne impliquée dans
I'élaboration du produit depuis la
réception des matiéres premieres,
jusqu'a la mise a disposition du produit
au client, responsables conception,
développement et industrialisation.

PREREQUIS

Maitrise du processus de production.

POURQUOI PARTICIPER ?

La tragabilité d'un point de vue général est
une exigence que I'on trouve dans la clause
7.5.9 de I'lSO 13485.

La tracabilité est aussi une exigence
réglementaire présente dans les directives
européennes et mise a jour dans les
réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE avec
I'ajout de I'ldentification Unique du Dispositif
(IUD).

Cette formation vous permettra de mettre
en ceuvre correctement ces exigences de
tragabilité dans votre SMQ et identifier la
documentation technique a fournir pour
incorporer I'UD a vos dispositifs.
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Tracabilité des Dispositifs Médicaux

-V-
= .
ﬁ’ﬁm ou e
;‘R support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.
1.Exposé des exigences normatives et nca (=1t - Formateur titulaire d'un
réglementaires dipléme d’ingénieur ou équivalent;

expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

2.Principes de la tracabilité
3.Détermination de I'étendue de |la

tracabilité
4 Méthodes et technologies utilisées

5.UDI MOYENS DE SUIVI
6.Exploitation de la tracabilité ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
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Date de publication : Octobre 2020
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023029

iy

FORMATION

ASSURANCE

QUALITE

Validation des procédés de fabrication des dispositifs
meédicaux

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
Mmaximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdi0l.io

=
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Maitriser les exigences réglementaires
relatives a la validation des procédés de
fabrication des dispositifs médicaux

o Acquérir la méthodologie de la validation
des procédés

o Démontrer que les risques liés aux procédés

de fabrication sont sous contréle
e Rédiger un plan directeur de validation et
des protocoles/rapports de validation

o Savoir définir I'’échantillonnage nécessaire a

la validation des procédés

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Chargé de validation,

e Chefs de projets R&D,

o Affaires réglementaires,

e Assurance qualité.

PREREQUIS

Connaissances de base de la
réglementation des dispositifs médicaux.

POURQUOI PARTICIPER ?

La validation des procédés est essentielle
pour garantir la conformité réglementaire
avec la directive 93/42/CE ou le réglement
2017/745/UE. La validation des procédés est
aussi une exigence de la section 7.5 de I'ISO
13485 :2016.

La définition de I'étendue et des modalités
de validation est laissée sous la
responsabilité des industriels.

Cette formation vous apportera les
connaissances pour vous permettre de
valider vos procédés.
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Validation des procédés de fabrication des dispositifs
médicaux

ou o

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Présentation des exigences
réglementaires

2.Vérification ou Validation ?

3.La méthodologie QI, QO, QP

4. 'analyse des risques des procédés

5.Le Plan directeur de validation

6.La Ql

7.La QO

8.La QP

9.Notions statistiques
10.Maintien de I'état validé
1. Introduction a la validation des

logiciels (non DM)

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<£ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

48

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur


mailto:bonjour@md101.io

R

Logiciels



9 Logiciels

Appliquer I[EC 62304 aux méthodes agiles
de développement logiciel

Appliquer les exigences de la norme IEC 62304 : 2006 +
Amd1 au cycle de vie des logiciels

Appliquer les exigences de la norme IEC 82304-1
Logiciels de santé

Cybersécurité des dispositifs médicaux : normes |EC
81001-5-1, IEC/TR 60601-4-5 et Guidances FDA

Cybersécurité des dispositifs médicaux connectés

Gestion des risques pour les dispositifs médicaux
logiciels IEC 62304, ISO 14971

Introduction a la cybersécurité dans le cycle de vie des
dispositifs médicaux

La validation des logiciels du SMQ selon I'exigence 4.1.6
de I'lSO 13485 2016




=

Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026 O
MOD_2023076

5y 4

FORMATION

ASSURAMNCE
QUALITE

Appliquer IEC 62304 aux méthodes agiles de
développement logiciel

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux
personnes a mobilité réduite et adaptation
possible selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdilOl.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir faire cohabiter développement
logiciel agile et exigences de la norme IEC
62304

e Savoir faire cohabiter développement
logiciel agile et gestion des risques selon
I'ISO 14971

¢ Savoir produire la documentation de facon
agile, pour les dossiers techniques en vue de
I'hnomologation des logiciels

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité et
affaires réglementaires,
¢ Chefs de projet logiciel,
¢ Ingénieurs en développement logiciel,
gestion des risques et test.

PREREQUIS

Connaissance des processus de développement
logiciel et de la norme IEC 62304

POURQUOI PARTICIPER ?

IEC 62304 est la norme qui s'applique a tous les
processus de gestion des logiciels dans les
dispositifs médicaux. C'est une norme reconnue
(recognized standard) par la FDA et I'Union
Européenne.

Les méthodes agiles, issues des équipes de
développement de logiciels de nouvelles
technologies Web, prennent le pas sur les
meéthodes de développement classiques au sein
des fabricants de logiciel médical.

De nombreuses entreprises PME ou sociétés
innovantes souhaitent mettre en place des
méthodes agiles pour gagner en réactivité.
Mettre en place des méthodes agiles est
possible tout en respectant I'EC 62304. Etre
agile et a la fois conforme a I'lEC 62304 est un
avantage concurrentiel dans le domaine des

logiciels de dispositifs médicaux. -



Appliquer IEC 62304 aux méthodes agiles de développement

logiciel
-v-
= .
e ou i
x support de cours et
exercices.
PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction

2.Appliquer les méthodes agiles dans un
environnement réglementé

3.0rganiser un projet agile pour étre
conforme a la norme |IEC 62304

4.Comment organiser un sprint pour étre

conforme a la norme

5.Comment automatiser la génération
de documentation

6.Quel impact de la norme et de |la
réglementation sur le travail des
développeurs

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

5 5%

ASSURAMCE
QUALITE

Appliquer les exigences de la norme IEC 62304 : 2006 + Amd]
au cycle de vie des logiciels

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdl0l.io

=
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Connaitre les objectifs principaux de la
norme IEC 62304

e Savoir appliquer les exigences de la norme
IEC 62304 tout au long du cycle de vie du
logiciel

e Savoir comment la gestion des risques
s'articule avec les exigences de la norme
IEC 62304

o Identifier la documentation a produire
pour les dossiers techniques en vue de
I'homologation des logiciels

&

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsables assurance qualité
o et affaires réglementaires,
o Chefs de projet logiciel,
¢ Ingénieurs en développement logiciel,
gestion des risques et test.

REREQUIS

Connaissance des processus de
développement logiciel en général.

POURQUOI PARTICIPER ?

IEC 62304 est la norme qui s'appligue a tous
les processus de gestion des logiciels dans
les dispositifs médicaux. C'est une norme
reconnue (recognized standard) par la FDA
et I'Union Européenne.

Le logiciel est incroyablement plus présent
aujourd'hui dans les dispositifs médicaux,
comparéailya5allans. Avec des
technologies émergentes telles que les
applications de santé mobiles (mobile
Health, mHealth en anglais), des dispositifs
intelligents ou communicants, les logiciels
prennent en charge une part importante des
fonctions des dispositifs médicaux.

De nombreuses entreprises PME ou sociétés
innovantes constatent qu'elles ne sont pas
préparées a des audits sur les processus liés
au logiciel, par les autorités de régulation.
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Appliquer les exigences de la norme |[EC 62304 : 2006 + Amd]
au cycle de vie des logiciels

o Eﬁi
|-1|:|1.|:|| OU pﬁm
PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction

2.Apercu historique des normes pour
les logiciels dans les dispositifs
meédicaux

3.Termes et définitions

4. Exigences générales

5.Le processus de développement
logiciel pour les dispositifs médicaux

6.Le processus de gestion des risques
appliqué aux dispositifs médicaux
logiciels

7.Le processus de maintenance des
dispositifs médicaux logiciels

-v-

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

LOMMEL

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026

MOD_2023015

5

ASSURAMCE
QUALITE

Appliquer les exigences de la norme [EC 82304-1
logiciels de santé

4h
INFORMATIONS PRATIQUES A QUI SSADRESSE LA

FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité et
affaires réglementaires,
e Chefs de projet logiciel,
¢ Ingénieurs en développement logiciel,
gestion des risques et test.

Durée totale : 0,5 jour, 4h00

Horaires : 9h00-13h00 ou 13h30-17h30
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’accés : formation réalisable

sous 2 a 4 mois

Tarif : 995€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon -
handicap : nous contacter PREREQUIS

Contact : bonjour@md101.io Connaissance des processus de

développement logiciel en général

Maitrise de I'lEC 62304

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES POURQUOI PARTICIPER ?

|[EC 82304 est la norme qui s'applique au

« Comprendre les objectifs principaux de la cycle de vie des logiciels de santé, y compris

norme IEC 82304 les dispositifs médicaux. C'est une norme
« Comprendre les exigences de la norme IEC reconnue (recognized standard) par la FDA
82304 et I'Union Européenne.

e Comprendre comment I'lEC 82304 s'articule
avec I'lEC 62304

o |dentifier la documentation a produire pour
les dossiers de conception et dossiers
techniques en vue de I'homologation des
logiciels



Appliquer les exigences de la norme |IEC 82304-1
logiciels de santé

-v-
= ©
lk s support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction Formateur titulaire d'un
2.Exigences générales et appréciation diplome dlingénieur ou équivalent;
. expérience professionnelle de plus de 5 ans
du risque dans le domaine des dispositifs médicaux.
3.Exigences d'utilisation

4 Exigences systéeme
5.Validation du logiciel

6.Etiquetage et documents MOYE,NS DE SUIVI
d’accompagnement ET D'EVALUATION DE
7.Activités post-marché LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Cybersécurité des dispositifs médicaux : normes IEC
81001-5-1, IEC/TR 60601-4-5 et Guidances FDA

& B
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’acceés : formation réalisable sous 2 a 4
mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdiOl.io

f=—
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre les exigences de
cybersécurité pour les dispositifs médicaux

¢ Comprendre quelles normes harmonisées
sont applicables a la cybersécurité dans les
réglementations RDM et RDIV

o |dentifier les bonnes pratiques a mettre en
ceuvre pour le cycle de vie logiciel dans le
cadre des normes harmonisées et des
guidances FDA

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
¢ Consultants.

PREREQUIS

Connaissance de la réglementation des
dispositifs médicaux et de I'lEC 62304.

Connaissance obligatoire de I'lEC 62304

Si vous ne connaissez pas I'lEC 62304, la
formation « Introduction a la cybersécurité
dans le cycle de vie des dispositifs médicaux »
sera plus adaptée pour vous.

POURQUOI PARTICIPER ?

La cybersécurité est une exigence qui fait
partie des exigences générales des
réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE.
C'est aussi une exigence de la
réglementation américaine régie par la FDA.
Préparez-vous a la mise en conformité de vos
dispositifs avec la prise en compte de la
cybersécurité en premier lieu dans vos
analyses de risques et dans les processus de
conception, développement, maintenance,
surveillance post-marché.

57



Cybersécurité des dispositifs médicaux : normes IEC 81001-5-1,
IEC/TR 60601-4-5 et Guidances FDA

-v-
= O
|-1|:|1.|:|| OU H&m
support de cours et
PRESENTIEL DISTAMCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.
1.La cybersécurité et les nca ient Formateur titulaire d'un

réglementations FDA, RDM et RDIV diplome dlingénieur ou équivalent;

expérience professionnelle de plus de 5 ans

2.Processus de gestion des risques de dans le domaine des dispositifs médicaux.

cybersécurité selon les normes IEC
81001-5-1, AAMI SW96 et ISO 14971,

3.Cycle de développement du logiciel

sécurisé selon les normes IEC 62304, MOY'E,NS DE SUIVI
IEC 81001-5-1 et IEC/TR 60601-4-5, ET D'EVALUATION DE
4.Exigences de maintenance du logiciel LA FORMATION

sécurisé selon la norme IEC 81001-5-1.

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Cybersécurité des dispositifs médicaux connectés

& B
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7nh00

Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’accés : formation réalisable sous 2 a 4
mois

Tarif : 3900€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdl0l.io

OBJECTIFS PEDAGOGIQU ES

e Acquérir une compréhension technique
approfondie et des compétences pratiques
en matiére de cybersécurité des dispositifs
médicaux connectés.

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Ingénieurs en systemes embarqués
e Responsables cybersécurité
o Développeurs de logiciels embarqués
pour les dispositifs médicaux

PREREQUIS

Il est recommmandé de posséder, avant
I'entrée en formation, de compétences en
informatique et électronique.

POURQUOI PARTICIPER ?

La cybersécurité des dispositifs médicaux
intégrant du logiciel est devenue une
préoccupation majeure en raison de
I'augmentation des cyberattaques ciblant les
établissements de santé.

Ces dispositifs, souvent connectés a des
réseaux et contenant des données sensibles,
présentent des vulnérabilités qui peuvent
étre exploitées par des hackers malveillants. Il
est donc essentiel de comprendre les risques
et de les prendre en compte dés la
conception du produit afin d'assurer la
sécurité des patients.
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Cybersécurité des dispositifs meédicaux connectés

= Q

i ou P a——

PRESENTIEL DISTANCIEL
CONTENU DE LA FORMATION

1.Les fondamentaux de la
cybersécurité

2.Conception sécurisée des dispositifs
meédicaux connectés

3.Sécurité des interfaces et protocoles
de communication

4.Sécurité du matériel et du logiciel

5.Gestion des mises a jour et des
patches de sécurité

6.Cryptographie et protection des
données dans les dispositifs
meédicaux connectés

7.Audit de suivi

8.Démonstration d'une mise en
pratique de tests de sécurité :
meéthodologie de pentest

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais

aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Février 2020
Mise a jour : Janvier 2026

MOD_2023054

iy yd

ASSURAMCE
QUALITE

Gestion des risques pour les dispositifs médicaux
logiciels IEC 62304, ISO 14971

- -
& &
7h
INFORMATIONS PRATIQUES A QUI SADRESSE LA
- : FORMATION ?
Durée totale : 1 jour, 7h00 Professionnels du dispositif médical
Horail"es H 9hOO‘-|2h30 / 13h30—17h00 ou du diagnostic in vitro:
Nombre de participants : 10 personnes « Responsables assurance qualité et
maximum =~ . . Affaires Réglementaires
Modalités d’acces : formation en intra- « Chefs de projets logiciels
en'tre.prlse sur site C“ent oua dlstance o Développeurs, testeurs et ingénieurs
Délai d’acces : formation réalisable PV : .
N . spécialisés en gestion du risque
Sous 2 a 4 mois
Tarif : 1990€ HT
Accessibilité : acces possible aux personnes PREREQUIS
a mobilité réduite et adaptation possible Connaissance des processus de
selon handicap : nous contacter développement logiciel et de la norme IEC
Contact : bonjour@mdi0l.io 62304
— POURQUOI PARTICIPER ?
- La norme ISO 14971 relative a la gestion des
Bt ¥ risques est un processus clé des activités liés aux
8 dispositifs médicaux. Un rapport de 2012 de la
. FDA a mis en lumiere que le logiciel était
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES impliqué dans 24% des événements de vigilance
répertoriés en 2011 aux USA. Etant donné la
e Connaitre les concepts de la gestion des cqmplexité dela c;on;eption d'un Iog.iciel, il est
. . fréquent que les équipes de conception
rlsqu'es’loglaels, ) . spécialisées dans le logiciel appréhendent les
e Savoir évaluer les risques logiciels : taches de gestion des risques. Le domaine du
identification, analyse, réduction, logiciel a ses propres régles et concepts liés a la
e Savoir combiner les processus de gestion gestion des risques : défaillance logicielle, bugs,
des risques et développement logiciel, défauts, erreurs d'utilisation. Ces concepts et la

maniére de les aborder ont une influence réelle
sur le processus de gestion des risques, qui doit
par conséquent étre adapté.

e Savoir gérer les risques en maintenance
logicielle.

Savoir comment combiner un processus de
gestion des risques conforme a la norme ISO
14971 avec les processus de développement et de
maintenance du logiciel est un facteur clé de
succés pour la conception de dispositifs ol
médicaux intégrant du logiciel.



Gestion des risques pour les dispositifs médicaux logiciels IEC
62304, ISO 14971

o O

FiEnan ou P i
A

PRESENTIEL

DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Focus préliminaire sur la norme ISO
14971, le processus de gestion des
risques
2.Concepts de gestion des risques
logiciels complémentaires a I'I|SO
14971
3.Processus de gestion des risques
combiné au processus de
développement logiciel selon I'lEC
62304
4. Processus de gestion des risques
appliqué aux SOUP (software of
unknown provenance)
5.Focus sur les méthodes de réduction
de probabilité de défaillance logicielle
et de défauts
6.Gestion des risques en maintenance
logicielle

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

ASSURANCE
QUALITE

Introduction a la cybersécurité dans le cycle de vie des
dispositifs médicaux

oy Ly Y

e
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7nh00

Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Modalités d’accés : formation en intra-entreprise
sur site client ou a distance

Délai d’acceés : formation réalisable sous 2 a 4
mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdl0l.io

=]
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Comprendre les exigences de
cybersécurité pour les dispositifs médicaux

¢ Comprendre quelles normes harmonisées
sont applicables a la cybersécurité dans les
réeglementations RDM et RDIV

¢ Comprendre comment I'analyse de risques
cybersécurité impacte le processus de
gestion des risques

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
e Consultants.

PREREQUIS

Connaissance de la réglementation des
dispositifs médicaux.
Pas de connaissance de I'lEC 62304

Si vous connaissez I'lEC 62304, la formation
Cybersécurité des dispositifs médicaux :
normes |IEC 81001-5-1, IEC/TR 60601-4-5 et
Guidances FDA sera plus adaptée pour vous.

POURQUOI PARTICIPER ?

La cybersécurité est une exigence qui fait
partie des exigences générales des
réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE. C'est
aussi une exigence de la réglementation
américaine régie par la FDA.

Préparez-vous a la mise en conformité de vos
dispositifs avec la prise en compte de la
cybersécurité en premier lieu dans vos
analyses de risques et dans les processus de
conception, développement, maintenance,
surveillance post-marché.
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Introduction a la cybersécurité dans le cycle de vie des
dispositifs médicaux

8= E@ﬂ
|-1n1.|:|| OU p__‘a,rm
PRESENTIEL DISTAKNCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.La cybersécurité et les
réglementations FDA, RDM, RDIV et
RGPD

2.Le processus de gestion des risques
de cybersécurité selon I'AAMI SW96

3.Introduction au cycle
de développement et
de maintenance du logiciel sécurisé
selon I'EC 81001-5-1

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

LOMMEL e

b CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

ASSURANCE

QUALITE

La validation des logiciels du SMQ selon I'exigence
4.1. 6 de I'lSO 13485:2016

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

L=

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre les exigences de validation
décrites dans la norme ISO 13485 :2016

o Identifier les moyens de réponse aux
exigences et la documentation a produire

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsables assurance qualité
o et affaires réglementaires
¢ Responsables du systéeme d'information

PREREQUIS

Connaissance de 'lSO 13485 en général.

POURQUOI PARTICIPER ?

La validation des logiciels du SMQ est une
nouvelle exigence de 'lSO 13485.

Cette formation va vous permettre de savoir
comment appliquer une approche basée sur
les risques pour déterminer |'effort de
validation des logiciels, définir le niveau de
documentation de la validation et effectuer
la validation.
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La validation des logiciels du SMQ selon I'exigence 4.1. 6 de
I'ISO 13485:2016

e O

rinan ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Introduction
o Exigences réglementaires
o Exigences normatives

2.Processus de validation
Inventaire
Sélection
Effort de validation, approche basée
sur les risques
Criteres supplémentaires de
validation

3.Qualification de Conception — cas
particulier

4.Etapes de validation
e QI-QO-QP
e Cas des fichiers excel

5.Maintien a I'état validé

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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P Affaires reglementaires

Appliquer les BPF cosmétiques suivant 'ISO 22716 -
2007

Appliquer les exigences de I'|SO 14971 dans le cadre du
développement et de la mise sur le marché UE de
Dispositifs Médicaux

Comprendre et maitriser les exigences du reglement
européen 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

Connaitre les exigences UDI (Identification unique des
dispositifs médicaux)

Constitution du dossier de marquage CE — Dossier
technique

IEC 60601-1 Appareils électromeédicaux
Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

Initiation a la norme |IEC 60601-1 - Sécurité et
performances des dispositifs électro médicaux

La réglementation US des dispositifs médicaux




P Affaires reglementaires

Le marquage CE des dispositifs médicaux : premiers
pas

Le roéle de Mandataire selon le réglement 2017/745/UE

Les exigences de surveillance apres commercialisation
(SAC) du réglement 2017/745/UE

Les réles d'importateur et distributeur selon le
réglement 2017/745/UE

Matériovigilance

Personne chargée de veiller au respect de la
réglementation

Principe et préparation de I'Audit MDSAP

Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
meédicaux

Surveillance Apres Commercialisation et
Matériovigilance




Ty
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Date de publication : Janvier 2026
MOD_2025154
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FORMATION

ASSURAMCE
QUALITE

Appliquer les BPF cosmétiques suivant
I'ISO 22716 - 2007

- —

@ = f.-
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

1=

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

« Etre en capacité d'appliquer les BPF
Cosmétiques dans son travail quotidien

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

e Personne travaillant sur un site de
fabrication de produits cosmétiques
Direction, Qualité,

Production, Maintenance,

Achats, Ventes,

Informatique

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

La maitrise de la fabrication des produits
cosmétiques est primordial pour assurer un
haut niveau qualité de ces produits et de
garantir la sécurité et la protection des
consommateurs.
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Appliquer les BPF cosmétiques suivant
I'ISO 22716 - 2007

5= v,
e ou i
A

PRESEMTIEL

DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

T.Introduction

o Contexte réglementaire et
normatif

2.Exigences support
e Personnels
Equipements
Locaux
Documentations
Audits

3.Flux produits
e Personnels
Equipements
Locaux
Documentations
Audits

4.Surveillance du produit

Contréle qualité
Déviations - Résultats hors
spécification (OOS)
Réclamations — Rappels
Modifications

5.Conclusion

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises
a chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en
fin de formation.

<< |nvestir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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~ AFFAIRES
REGLEMEMTAIRES

Appliquer les exigences de I'|SO 14971 dans le cadre du
développement et de la mise sur le marché UE de
Dispositifs Médicaux

&
14h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 2 jours, 14h00

Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 3980€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

[=~]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Savoir appliquer la méthodologie de la

norme ISO 14971 tout au long du cycle de vie

du Dispositif Médical.

+ Identifier les points d'attention : annexes et
du guide d'application ISO/TR 24971, annexe

| du réglement 2017/745/UE et différences
avec l'ancienne version de la norme.

« Identifier la documentation a produire
pour les dossiers techniques en vue de
I'homologation d'un Dispositif Médical.

D

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsables assurance qualité et
affaires réglementaires,
¢ Chefs de projet,
o Equipe de conception.

PREREQUIS

Connaissances des processus de
développement en général

POURQUOI PARTICIPER ?

La gestion des risques est un processus qui
s'appligue tout au long du cycle de vie du
dispositif médical. La norme ISO 14971 est
requise pour mettre en ceuvre un processus
de gestion des risques conformes aux
réglementations du dispositif médical.

Cette formation vous permettra d’acquérir
les bases ou de rafraichir vos connaissances
sur les exigences de la gestion des risques
selon I'ISO 14971, le guide d'application
ISO/TR 24971, et les exigences des annexes |
respectives des Réglements 2017/745 et
2017/746.

La quantification des bénéfices sera
également abordée au cours de ce stage.
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Appliguer les exigences de I'|SO 14971 dans le cadre du
développement et de la mise sur le marché UE de Dispositifs
Médicaux

e O

ricnan ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL
CONTENU DE LA FORMATION

1.Le contexte reglementaire et
normatif
2.Définitions
3.Exigences générales, Processus,Cycle
de vie d'un DM, responsabilités,
compétences
4.Plan de gestion des risques
5.Analyse du risque
6.Evaluation du risque
7.Maitrise du risque
8.Evaluation du risque résiduel
9.Rapport/Examen de gestion des
risques / Dossier de gestion des
risques
10.Activité de production et de post
production / PMS
1. Techniques visant a étayer une
analyse des risques (AMDE, APR,AAP,
AAE, HAZOP, HACCP)
12.Quantification du bénéfice et rapport
bénéfice risque (2 méthodes)

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CAR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

REGLEMENTAIRES

Comprendre et maitriser les exigences du reglement
européen 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 2250€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre |la structure du réglement
européen relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro (UE) 2017/746

e Savoir appliquer les exigences du
réglement européen relatif aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (UE)
2017/746

&

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro.

PREREQUIS

Connaissances de base de la
réglementation européenne relative aux
dispositifs médicaux ou aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro

POURQUOI PARTICIPER ?

Le Réglement (UE) 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro
(RDIV) sera totalement applicable le 26 mai
2029. Les nouveaux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro doivent y étre conformes.

Grace a cette formation, vous pourrez mieux
identifier les exigences applicables a vos
futurs dispositifs et pourrez définir votre plan
de transition vers ce nouveau reglement.



Comprendre et maitriser les exigences du reglement
européen 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro

-v-
= Eei
|-1n1.|:|| OU H'Elm
support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.
1.Calendrier/dispositions transitoires Formateur titulaire d’'un

S o " dipléme d’'ingénieur ou équivalent;
2.Responsabilite et role : fabricant / expérience professionnelle de plus de 5 ans

mandataire / importateur / dans le domaine des dispositifs médicaux.
distributeur

3.Classification

4. Prescriptions générales en matiére de
sécurité et de performance

S MOYENS DE SUIVI
.Spécifications communes )z

6.ldentification et tragabilité ET D’EVALUATION DE
7.Contenu de la documentation LA FORMATION

technique et de la déclaration de e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

conformité journée signées par les stagiaires et
8.Evidence clinique contresignées par le formateur, attestations
. . S de fin de formation remises a chaque
9.Surveillance aprés commercialisation, stagiaire

vigilance

« Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Connaitre les exigences UDI - Identification unique
des dispositifs médicaux

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Répondre aux exigences réglementaires en

Europe et aux Etats-Unis,

¢ Comprendre comment est construit I'UDI,

e Savoir créer les supports de marquage et
d’étiquetage,

e Comprendre commment effectuer les
enregistrements auprées d'Eudamed et de
GUDID.

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical
¢ Consultants

PREREQUIS

Connaissance de base du DM

POURQUOI PARTICIPER ?
L'ldentification Unique du Dispositif (IUD) ou
Unique Device ldentification (UDI) est une
exigence réglementaire mise en place par la
FDA aux Etats-Unis et par le réglement
Européen sur les dispositifs médicaux
2017/745/UE et sur les dispositifs de
diagnostic in-vitro 2017/746/UE.

Etre conforme & I'UDI aujourd'hui est
obligatoire aux Etats-Unis et pour tous les
dispositifs certifiés MDR/IVDR en Europe
depuis 2025.
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Connaitre les exigences UDI - Identification unique des
dispositifs médicaux

-v-
Ou o
support de cours et
exercices.
PRESENTIEL DISTANCIEL
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
o dipldme d'ingénieur ou équivalent;
2.Responsabilités expérience professionnelle de plus de 5 ans
3.Délai de mise en ceuvre en Europe, dans le domaine des dispositifs médicaux.

aux Etats Unis
4.Basic UDI-DI - UDI-DI et UDI-PI

5.Format du code UDI
6.Le marquage du DM MOYENS DE SUIVI

7.Le marquage des différents niveaux ET D'EVALUA-”ON DE
de conditionnement LA FORMATION

8.Les entités d'attribution de I'UDI . . ) R )
e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

9.Gestion des codes UDI journée signées par les stagiaires et
10.Obtention et création du code UDI- contresignées par le formateur, attestations
DI de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

1.Introduction

11.La transmission des données

12.UDI et Change control « Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Constitution du dossier de marquage CE — Dossier
technique

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre la démarche a suivre pour
I'établissement de la conformité des DM
aux exigences du réglement 2017/745/UE

e Acqueérir les connaissances d’ensemble pour
structurer un Dossier Technique, connaitre
les éléments le constituant

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Responsables assurance qualité
o et affaires réglementaires
Chefs de projet
Ingénieurs recherche et développement
Directeurs R&D

PREREQUIS

Connaissance générale de la réglementation
européenne du dispositif médical.

POURQUOI PARTICIPER 7

Le réglement 2017/745/EU définit précisément
aux annexes Il et lll le contenu du dossier
technigue de marquage CE d'un dispositif
médical. Le contenu demandé aux annexes Il et
Il repose sur les exigences générales de sécurité
et performance de lI'annexe |.

Cette formation va vous permettre d'acquérir les
clés de lecture de I'annexe |, d'identifier les
réponses documentaires a apporter aux
exigences générales de sécurité et de
performance, ainsi qu'a la surveillance aprés
commercialisation de fagon a constituer le
dossier technique demandé aux annexes Il et lll.
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Constitution du dossier de marquage CE — Dossier technique

5= .
vibiet Oou i
A

PRESENTIEL

DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Le dossier technique : généralités et
finalité, rappel de la réglementation,
des guides et recommmandations
2.Le contenu du dossier technique: revue
détaillée des exigences et des
informations a fournir
3.ldentification des exigences applicables
et éléments de preuve permettant
d'établir / démontrer la conformité
spécifiguement pour vos produits
4. | es différents acteurs qui peuvent
intervenir / contribuer a la constitution
du dossier technique

-v-

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<<€ Investir dans la formation c'est conjuguer Qu présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CAR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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_ AFFAIRES
RECGLEMENTAIRES

|[EC 60601-1 Appareils électromédicaux
Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

e d
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 1 jour, 7h00

Horaires: 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants: 10 personnes
Mmaximum

Modalités d’acceés: formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces: formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif: 1990€ HT

Accessibilité: acces possible aux personnes a

mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap: nous contacter
Contact: bonjour@mdiQOl.io

=]

R

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

« Identifier les exigences applicables au
projet

Intégrer a la conception les exigences de
performance, de sécurité, de certification
et d'essais

Intégrer la sécurité électrique au
processus de gestion des risques

Produire des instructions d'utilisation et
un étiquetage conforme

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

Responsables bureau d'étude
Responsables gestion des risques,
tests

Ingénieurs électronique, mécanique,
logiciel embarqué

Responsables qualité

PREREQUIS

Gestion des risques, compétences
techniques/d'ingénierie

POURQUOI PARTICIPER 7

L'1EC 60601-1 est applicable a tous les dispositifs
médicaux utilisant une source d'alimentation
électrigque, elle fixe des exigences en matiere
d'essais, de performance, d'information a
fournir, d'étiquetage et impacte fortement le
processus de gestion des risques.

Avec pres de 400 articles, la norme contient de
nombreuses exigences dont il faudra tenir
compte en vue de la qualification du dispositif
en laboratoire d'essais.

Remarque : la formation n'aborde pas I'examen
approfondi d'un diagramme d'isolation. Veuillez
nous consulter pour une session de formation
sur ce sujet.
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I[EC 60601-1 Appareils électromédicaux
Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles

riptm | ou

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.0rganisation et architecture des normes
de la série 60601 : la norme générale, les
normes particuliéres et les normes
collatérales

2. Définitions et Exigences générales
importantes des Art. 3, 4, 12,13

Sécurité de base et Performances
essentielles
Condition Normale et Conditions de
Premier Défaut
La gestion des risques
Ingénierie de I'aptitude a |'utilisation

3.Art. 8 - Protection contre les DANGERS
d'origine électrique des APPAREILS EM

4. Art. 9 - Protection contre les DANGERS
MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

5.Art. 10 - Protection contre les DANGERS
dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

6.Art. 11 - Protection contre les températures
excessives et les autres DANGER

7.Art. 14 - Les SYSTEMES
ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES
(SEMP)

8.Art. 15 - Construction de L'APPAREIL EM

9.Art. 16 - Les systémes électromédicaux

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI ET
D'EVALUATION DE LA
FORMATION

e Suivi : Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. >

D101

RI

MD]101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@md10l.io
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FORMATION

 AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Initiation a la norme IEC 60601-1 - Sécurité et
performances des dispositifs électro médicaux

e d
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 1 jour, 7h00

Horaires: 9nh00-12h30 /13h30-17h00

Nombre de participants: 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés: formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’acces: formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif: 1990€ HT

Accessibilité: acces possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap: nous contacter

Contact: bonjour@mdiQOl.io

Lo

R

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Ildentifier les exigences applicables au
projet

o Intégrer a la conception les exigences de
performance, de sécurité, de
certification et d’essais

o Intégrer la sécurité électrique au
processus de gestion des risques

e Produire des instructions d’utilisation et
un étiquetage conforme

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

¢ Responsables bureau d'étude

¢ Responsables gestion des risques,
tests

¢ Ingénieurs électronique, mécanique,
logiciel embarqué

¢ Responsables qualité

PREREQUIS

Gestion des risques, compétences
techniques/d'ingénierie

POURQUOI PARTICIPER ?

L'IEC 60601-1 est applicable a tous les dispositifs
médicaux utilisant une source d'alimentation
électrique, elle fixe des exigences en matiere
d'essais, de performance, d'information a fournir,
d'étiquetage et impacte fortement le processus
de gestion des risques.

Avec pres de 400 articles, la norme contient de
nombreuses exigences dont il faudra tenir
compte en vue de la qualification du dispositif en
laboratoire d'essais.

Remarque : la formation n'aborde pas I'examen
approfondi d'un diagramme d'isolation. Veuillez
nous consulter pour une session de formation sur
ce sujet.
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Initiation a la norme IEC 60601-1 - Sécurité et performances
des dispositifs électro médicaux

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Contexte
 Incidents avec les dispositifs Electro-
Médicaux
o Exigences reglementaires
* Exigences normatives
2. Contenu de la norme
e Domaine d'application
Définitions et notions importantes
Classifications
Moyens de réponse

Normes collatérales (60601-1-2, 60601-
1-6, 60601-1-8, 60601-1-11)

3. Tenir compte de la norme, par famille
d'exigence (marquage, protection contre
les dangers mécaniques, sécurité
électrique, ...) :

» Dispositifs concernés

e Exigences

 Moyens de réponse

4, Conclusion

e Planifier

e Travailler avec un laboratoire d'essais

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI ET
D'EVALUATION DE LA
FORMATION

e Suivi : Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. >

D101

CHECTIOME R

MD]101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@md10l.io
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. 1

FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMEMNTAIRES

La réglementation US des dispositifs médicaux

i

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 1jour, 7h00

Horaires: 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants: 10 personnes
Mmaximum

Modalités d’acceés: formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces: formation réalisable
sous 2 a 4 mois

Tarif: 1990€ HT

Accessibilité: accés possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap(nous contacter)
Contact: bonjour@mdi10l.io

J==

-

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

¢ Comprendre l'organisation de la FDA

e Comprendre les concepts propres a la
FDA

o Comprendre les exigences américaines
applicables aux acteurs des dispositifs
médicaux (General/Special Controls)

e Savoir naviguer a travers les données
publiques des bases de données
ameéricaines

o Obtenir les clés pour permettre de
comprendre comment accéder au
marché américains et maintenir ses
dispositifs médicaux sur ce marché

A QUI SADRESSE LA
FORMATION?

Professionnels du dispositif
médical ou du diagnostic in vitro :
e Responsables QA/RA
e Ingénieur ou spécialistes QA/RA

PREREQUIS

Compréhension des exigences qualité et
réglementaires en général.

POURQUOI PARTICIPER 7?

La réglementation des dispositifs médicaux
aux Etats-Unis est complexe et exige une
compréhension approfondie pour naviguer
efficacement dans les processus de
conformité. Cette formation offre une vision
globale et concréte des exigences
réglementaires américaines applicables aux
dispositifs médicaux.

Elle permet de comprendre les étapes
cruciales pour se conformer aux « General et
Special Controls » incluant par exemple
I'enregistrement des dispositifs auprés de la
FDA, la gestion des exigences post-
commercialisation, et vous préparer a une
inspection.

En participant, vous bénéficierez d'une vision
claire des concepts et obligations
réglementaires américains.



La réglementation US des dispositifs médicaux

OU siD101

PRESENTIEL DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION
1.0rganisation de la FDA
2.Définitions des différents types de
3.dispositifs médicaux
4 Clarification des concepts
5.spécifiques a la FDA (ex, « predicate

device », « substantial equivalence »,
etc)
6.Description des « General Controls »
7.Description des « Special Controls »
Surveillance post-commercialisation
8.Focus sur les routes réglementaires
9.d'acces au marché ameéricain et
10.programmes (510(k), DeNovo et PMA)
Inspections FDA
11.Bases de données FDA

12.Etudes cliniques

13.0Outils de communication avec la
FDA

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI ET
D'EVALUATION DE LA
FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation: QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<« Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. 55

D101

COMHECTIONS FOR CARE
MDI101 Consulting, 276 avenue du Douard-13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 -Email : bonjour@md10l.io
ORGANISME DE FORMATION
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Le marquage CE des dispositifs médicaux :
premiers pas

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]
OBJECTIEFS PEDAGOGIQU ES

e« Comprendre le contexte et les objectifs de
la réglementation

e Connaitre les grands principes de mise en
application

e Savoir quels sont les piéges a éviter

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical
¢ Consultants

PREREQUIS

Aucun.

POURQUOI PARTICIPER ?

Vous débutez dans le domaine du dispositif
médical car votre société veut rentrer sur le
marché des dispositifs médicaux ou vous
souhaitez travailler dans ce secteur d'activité.

Participez a cette formation pour
comprendre les enjeux de la réglementation,
les évolutions qui sont en cours et
comprendre comment la réglementation
touche a l'organisation de I'entreprise et au
cycle de vie des produits.

86



Le marquage CE des dispositifs médicaux : premiers pas

-v-
5= @,
e woen
,-f\ ou . support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

o Formateur titulaire d'un
1.Principes du marquage CE dipléme d’'ingénieur ou équivalent ;

2.Marquage CE pour les dispositifs expérience professionnelle de plus de 5 ans

o . dans le domaine des dispositifs médicaux.
meédicaux : une double démarche

Contexte : acteurs principaux et roles

de chacun

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

management de la qualité e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations

Déroulement d'une certification : les
grandes étapes
Construction d'un systéeme de

« Elaboration d'un dossier technique

3.Les points d'attention de fin de formation remises a chaque
> . > stagiaire.

e Une réglementation renforcée

» Les autres Directives a connaitre  Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin

(autres que celle relative aux DM) de formation.

“«€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Le réle de Mandataire selon le réglement 2017/745/UE

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o |dentifier les exigences applicables aux
mandataires et a la personne en charge de
veiller au respect de la réglementation

o |dentifier les dispositions a mettre en place
dans le Systeme de Management de la
Qualité concernant un mandataire

D

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical :
e Fabricant
¢ Mandataire

PREREQUIS

Connaissance du secteur médical.

POURQUOI PARTICIPER ?

Les fabricants de dispositifs médicaux hors
Union européenne se doivent d'avoir un
mandataire auquel incombe de nombreuses
obligations similaires aux obligations des
fabricants. Notamment, une "Personne
chargée de veiller au respect de la
réglementation" (en abrégé "personne
qualifiée") selon le reglement DM
2017/745/UE a l'article 15, et le réglement DIV
2017/746/UE & I'article 15.

Vous ou votre employeur souhaitez étre
nommeé personne qualifiée car vous
répondez aux criteres de la réglementation
(diplédmes et un an d'expérience ou quatre
ans d'expérience). Mais vous souhaitez
renforcer cette qualification par un parcours
de formation professionnelle qui vous
permettra de conforter et améliorer vos
connaissances sur la réglementation DM et
DMDIV en tant que mandataire.
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Le role de Mandataire selon le réeglement 2017/745/UE

| i

Honan ou p

PRESENTIEL DISTAKNCIEL

CONTENU DE LA FORMATION
1.Généralités
Champ d'application et exclusions
Statut de fabricant
Statut de mandataire
Obligations des différents opérateurs
économiques
Vue d'ensemble du texte
Nouvelles définitions

2.Certification des dispositifs
e Classes
e Procédures CE
e Documentation Technique
e Evaluation clinique
3.Impact sur les activités du mandataire
Systeme de management de la qualité
Personne chargée de la
réglementation.
Eudamed
IlUD
Surveillance aprés commercialisation
Vigilance
Attentes des organismes notifiés
Obligations envers les autorités
compétentes

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Les exigences de surveillance apres commercialisation
(SAC) du réglement 2017/745/UE

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /1 3h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

« Savoir le contexte réglementaire associé a la
surveillance aprés commercialisation dans le
domaine du dispositif médical

« Connaitre les exigences du guide ISO/TR
20416 relatif a la surveillance apres
commercialisation dans le domaine du
dispositif médical.

e Savoir rédiger un plan de surveillance aprés
commercialisation.

e Savoir rédiger un rapport de surveillance
aprés commercialisation.

&

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical :
e Chargé d'assurance qualité et/ou
d'affaires réglementaires
e Chef de produit DM

PREREQUIS
Avoir les bases sur la réglementation
2017/745/UE

POURQUOI PARTICIPER ?

Les exigences de surveillance apres
commercialisation ont évolué avec le
nouveau Reglement sur les Dispositifs
meédicaux (RDM). L'article 83 du RDM
demande de mettre en place un systeme de
surveillance aprés commercialisation. Pour
ce faire, le guide ISO/TR 20416 contient les
recommandations pour mettre en place ce
processus SAC.

Cette formation vous apportera les
connaissances nécessaires pour construire
un plan de SAC et un rapport de SAC, adapté
a votre dispositif et a sa classe de risques.
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Les exigences de surveillance apres commercialisation (SAC)
du réglement 2017/745/UE

il
ﬁ’ﬂﬁm ou E,
N

PRESENTIEL

CONTENU DE LA FORMATION

DISTAMCIEL

1.Contexte réglementaire
2.ISO/TR 20416 - Domaine d'application
3.0bjectifs du processus de SAC
4. Planification de la SAC
5.Responsabilité et autorités
6.Collecte des données
7.Analyse des données
8.Analyse des tendances
9.Rapport d'analyse des données
10.Revue du plan de SAC
11.Exemples et exercices
12.Conclusion

13.Questions / Réponses, Quizz

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais

aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Les roles d'importateur et distributeur selon le
réglement 2017/745/UE

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Identifier les exigences applicables aux
importateurs et distributeurs

o Identifier les dispositions a mettre en
place (tracgabilité, vérification,
échantillonnage) au sein de I'entreprise

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical :
e Fabricants

e Importateurs

e Distributeurs

¢ Mandataires

PREREQUIS

Connaissance secteur médical

POURQUOI PARTICIPER ?

Les réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE
définissent de nouvelles exigences qui
s'appliguent aux importateurs et
distributeurs.

En tant qu'importateurs ou distributeurs,
cette formation va vous permettre
d'identifier ces exigences réglementaires qui
s'appliquent, sises aux articles 13 et 14 des
réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE.

En tant que fabricant ou mandataire, vous
saurez aussi contréler les activités de vos
importateurs et distributeurs et s'assurer
gu'ils sont en conformité avec les exigences
du reglement.
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Les roles d'importateur et distributeur selon le reglement

2017/745/UE
-v-
= O
lﬁ? o] OU o
A s SUppOI’t de cours et
PRESENTIEL DISTAMCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,

CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

1.Généralités Formateur titulaire d'un

Champ d'application et exclusions diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
N S R expérience professionnelle de plus de 5 ans

dans le domaine des dispositifs médicaux.
distributeur

Obligations des différents opérateurs
économiques

MOYENS DE SUIVI

2.Impact sur les activités de ET D'EVALUATION DE
I'importateur et du distributeur LA FORMATION
o Déclarations et enregistrements
S e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
L journée signées par les stagiaires et
Y Trlaga?bllljce, IUD - contresignées par le formateur, attestations
o Vérifications de la conformité des de fin de formation remises & chaque
produits stagiaire.

» Obligations envers les autorités
compeétentes

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“4€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Matériovigilance

———

&
4h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1/2 journée, 4h00
Horaires : 9n00-13h00 ou 13h30-17h30
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 995€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=7

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Connaitre I'environnement réglementaire
de la matériovigilance et les acteurs
impliqués aux niveaux francais et
européen (Autorité Compétente, Organisme
Notifié, fabricant, distributeur, utilisateur)

e Savoir enquéter sur un cas de défaillance
signalé par un utilisateur,

e Savoir réaliser I'enquéte interne,

e S'approprier les outils nécessaires a la
gestion des notifications des incidents
(outils internes, formulaires de 'TANSM)

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
Distributeurs,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
¢ Consultants,
¢ Directeurs, responsables et
collaborateurs des services marketing,
vente, qualité, R&D, production, affaires
réglementaires, affaires cliniques.

PREREQUIS

Connaissance de la réglementation des
dispositifs médicaux

POURQUOI PARTICIPER ?

Les exigences de matériovigilance présentes
dans les directives 93/42/CE, 90/385/CE
évoluent avec le réglement 2017/745/UE. En
parallele, les guides sont mis a jour par la
Commission Européenne.

La mise en ceuvre de ces exigences est
vérifiée par les organismes notifiés lors des
audits, mais aussi par I'ANSM lors des
inspections. MD101 vous apporte les bonnes
pratiques et outils (procédures et
formulaires) nécessaires pour étre conforme
aux exigences de matériovigilance.
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Matériovigilance

5= v,
i Oou i
A

PRESENTIEL

DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Contexte et Environnement

réglementaire (outils, évolution
réglementaires, objectifs, 'ANSM).

2.Définitions (DM et tracabilité,
marquage CE, acteurs et étapes,
classification des DM).

3.0Obligations du fabricant et du contact
local matériovigilance.

4. Evaluation des incidents par I'ANSM,
Les étapes de traitement de

l'incident, que communiquer
(exercices).

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“«€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIOMS FOR ChRE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Personne Chargée de Veiller au Respect de la
Réglementation

@
4h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale: 0,5 jour, 4h00

Nombre de participants: 10 personnes
maximum

Horaires: 9h00-13h00 ou 13h30-17h30
Modalités d’acceés: formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance

Délai d’acceés: formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif: 995€ HT

Accessibilité: accés possible aux personnes a
mobilité réduite et adaptation possible selon
handicap: nous contacter

Contact: bonjour@mdiQOl.io

=]

 —

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Identifier les exigences applicables a la
personne en charge de veiller au respect de
la réglementation

o Identifier les dispositions a mettre en
place dans le Systéme de Management de
la Qualité de lI'entreprise

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical ou du
diagnostic in vitro :
e Fabricants de dispositifs médicaux,
e Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
e Consultants.

PREREQUIS

Connaissance du réglement 2017/745/UE ou
2017/746/UE

POURQUOI PARTICIPER ?

L'exigence relative a la Personne en Charge de

Veiller au Respect de la Réglementation (PCVRR

—ou PRRC Person Responsible for Regulatory

Compliance en anglais) est présente dans les
réglements 2017/745/UE et 2017/746/UE.

Cette formation vous apportera une

compréhension des exigences réglementaires
et de ce qui est attendu des personnes assurant

cette responsabilité.
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Personne Chargée de Veiller au Respect de |la
Réglementation

-v-

o ou ﬂ'fn'lﬂﬂ
support de cours et

PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

CONTENU DE LA FORMATION

Formateur titulaire d'un

1.Réglement 2017/745 - introduction dipldme d'ingénieur ou équivalent ;
. o expérience professionnelle de plus de 5 ans
2.Rdles et responsabiliteé de la PCVRR dans le domaine des dispositifs médicaux.

3.Qualifications de la PCVRR
4.0Obligations de la PCVRR
5.Intégration de la PCVRR dans le

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi : Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

systeme qualité

« Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. >

D101

MD]101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@md10l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Mars 2021
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023066

FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Principe et préparation de 'Audit MDSAP

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable

SouUs 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Acquérir la connaissance des processus de
I'audit MDSAP et leurs interactions

o Connaitre les différences entre audit MDSAP
et audit SMQ ISO 13485

e Savoir répondre aux non-conformités suite
a un audit MDSAP

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
« Fabricants de dispositifs médicaux,
¢ Sous-traitants dans le secteur du
dispositif médical,
« Consultants.

PREREQUIS
Avoir une pratique de I'|SO 13485 d'au
moins deux ans.

POURQUOI PARTICIPER ?

Un audit mené conformément aux exigences du
MDSAP doit suivre un processus d'audit tres
codifié, défini dans les procédures et formulaires
fournis sur le site de la FDA (MDSAP Audit
Procedures and Formes).

Si vous étes en charge d'un SMQ, cette formation
vous permettra de vous familiariser avec un audit
MDSAP et de déterminer les exigences de |'audit
MDSAP applicables aux processus de votre SMQ.

Si vous étes auditeur, cette formation vous
permettra de préparer un plan d'audit MDSAP,
de mener l'audit, rédiger un rapport d'audit
MDSAP et savoir comment assigner un niveau de
criticité aux non-conformités.
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Principe et préparation de 'Audit MDSAP

ﬁ; o 2
s

PRESENTIEL DISTANCIEL
CONTENU DE LA FORMATION

1.Les principes du MDSAP
2.Structure et périmetre du
programme d'audit MDSAP
3.MDSAP et autres audits SMQ
4.Documents du MDSAP
5.Mesure, analyse et processus

d'amélioration

-V-

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »>»

LOMMEL e

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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Date de publication : Janvier 2019
Mise a jour : Janvier 2026

MOD_2023025

FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00
Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable sous 2 a
4 mois

Tarif : 1990€ HT par personne

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o |dentifier les exigences réglementaires

o |dentifier les exigences applicables au
processus de I'entreprise

o |dentifier les exigences applicables a ses
dispositifs

D

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION 7

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Fabricants de dispositifs médicaux
Sous-traitants
Distributeurs
Mandataires
Importateurs

PREREQUIS

Connaissance générale du secteur des
dispositifs médicaux.

POURQUOI PARTICIPER ?

Le réglement 2017/745/UE fait considérablement
évoluer les exigences du secteur des dispositifs
médicaux.

Les différents acteurs doivent étre plus
impliqués, avec une complexité accrue pour
parvenir a la certification des dispositifs
médicaux.

Les exigences en matiere de définition du
champ d'application, classification des
dispositifs, évaluation clinique, gestion des
risques, surveillance aprés commercialisation et
les exigences générales de l'annexe |,
applicables aux dispositifs, sont a prendre en
compte au plus toét dans la conception et le
cycle de vie d'un dispositif médical. La phase de
transition qui s'étend jusqu'a 2028 requiert aussi
de définir un plan de mise en conformité qui
s'étend jusqu'a ce terme.
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Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux

O

OuU piD1

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION
1.Généralités
Pourquoi changer la réglementation ?
Calendrier
Champ d'application et exclusions
Statut de fabricant
Obligations des différents opérateurs
économiques
Vue d'ensemble du texte
Nouvelles définitions
2.Certification des dispositifs
Classes
Procédures CE
Documentation Technique
Exigences générales
Informations fournies
Evaluation clinique
Cas particuliers
3.Impact sur les activités du fabricant
Systéeme de management de la qualité
Personne chargée de la réglementation
Eudamed
IlUD
Surveillance apreés commercialisation
Vigilance
Attentes des organismes notifiés
Obligations envers les autorités
compétentes
4.Conclusion

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur


mailto:bonjour@md101.io

B Ty
i

D101

Date de publication : Octobre 2020
Mise a jour : Janvier 2026

MOD_2023046

FORMATION

~ AFFAIRES
REGLEMENTAIRES

Surveillance aprées commercialisation et
matériovigilance

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

SouUs 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=7

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

¢ Comprendre et mettre en ceuvre les
exigences du réglement 2017/745/UE en
termes de Surveillance Apres
Commercialisation et Vigilance

« Développer un processus de surveillance
post-marché approprié a ses dispositifs

¢ Mettre en conformité ses procédures
relatives a la surveillance post-marché

o Comprendre les processus de surveillance
des marchés.

A QUI SADRESSE LA
FORMATION 7

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Fabricants de dispositifs médicaux,
Distributeurs,
Services Affaires réglementaires,
Services Qualité,
Direction.

PREREQUIS

Connaissance préalable de la
réglementation des dispositifs médicaux
93/42/CEE ou 2017/745/UE.

POURQUOI PARTICIPER ?

La Surveillance Aprés Commercialisation et la
Vigilance sont des exigences intégrées au
réglement 2017/745/UE. Ces exigences sont
auditées par les Organismes Notifiés, elles
sont aussi inspectées par les Autorités
Compétentes (I'ANSM en France).

Cette formation vous apporte les clés pour
mettre en place les processus répondant aux
exigences réglementaires liées au cycle de
vie du dispositif médical, une fois mis sur le
marché.
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Surveillance aprés commercialisation et matériovigilance

-v-
=] O
rimnan ou p s
support de cours et
exercices.
PRESENTIEL DISTANCIEL
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.
1.Contexte réglementaire européen nca (=1t - Formateur titulaire d'un
2.Définitions, textes reglementaires dipléme diingenieur ou équivalent;

: . Z 9 expérience professionnelle de plus de 5 ans
applicables (MDR, MDCG, CSP, dans le domaine des dispositifs médicaux.
MEDDEV)

3.Responsabilités : SAC, vigilance,
PCCR
4. Processus de surveillance apres MOY,E,NS DE SUIVI
commercialisation ET D'EVALUATION DE
5.Documentation technique liée a la LA FORMATION
surveillance aprés commercialisation
6.Processus de vigilance e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
' . ’ 9 . o journée signées par les stagiaires et
7.Systeme électronique relatif a la contresignées par le formateur, attestations
surveillance aprés commercialisation de fin de formation remises a chaque
et a la vigilance stagiaire.
8.Surve|||a.nce du mar.che . ¢ Evaluation: QCM et questionnaires de
9.Conclusions : ce qu'il faut retenir satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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9 Affaires cliniques

Gestion de la partie statistique d'un essai clinigue DM

L'évaluation clinigue et le SCAC

Réglement 2017/745/UE et ISO 14155 - |a
réglementation des investigations cliniques
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Date de publication : Juin 2025

Mise a jour : Janvier 2026
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FORMATION

AFFAIRES
CLINIQUES

Gestion de la partie statistigue d'un essai clinique DM

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h
Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

POURQUOI PARTICIPER ?

Une gestion statistique rigoureuse, conforme
aux normes de qualité, est essentielle pour
assurer la validité, la reproductibilité et
I'acceptabilité de votre essai aupres des
instances compétentes.

A l'issue de cette formation, les participants
seront en mesure de mener la partie
statistigue d'un protocole d’essai clinique, en
conformité avec les exigences
réglementaires et les recommandations
internationales (ICH E9, E3), tout en
garantissant la rigueur méthodologique et la
reproductibilité des analyses.

L=

..- _‘

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Chefs de projet responsable d'un essai
clinique.

e Statisticiens débutants en recherche
clinique.

PREREQUIS

Professionnels ayant des connaissances en
statistiques de base.

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

« Acquérir les connaissances nécessaires
pour la gestion de la partie statistique d'un
essai clinique.

« Rédiger la partie statistique d'un protocole
et du Plan d'Analyse Statistique en
conformité avec les Bonnes Pratiques
Cliniques, GCP et les exigences
réglementaires.

« Comprendre et appliquer les concepts clés
tels que la puissance statistique, la taille de
I'échantillon, les tests d'hypotheses et les
populations d'analyse.

o Formuler les critéres de jugements sous
forme de variables statistiques pour orienter
le choix des méthodes d'analyse.

o Définir la gestion des données
manquantes et les méthodes d'imputation. 106



Gestion de la partie statistique d'un essai clinique DM

5= o
riEre OouU FiDIN
PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Rappels statistiques : Taille
d'échantillon, Intervalle de confiance,
Risque d'erreur et , Tests a 8
statistiques.

2.Introduction aux BPC et GCP (E3 et
E9).

3.Puissance statistique et calcul de la
taille de I'échantillon.

4. Tests d'hypothese.

5.Définition des criteres de jugement et
choix des méthodes statistiques.

6.Structure et contenu d'un plan
d'analyse statistique (PAS).

7.Population d'étude.

8.Cestion des données manquantes et
analyses de sensibilité.

9.Application et rédaction d'un
protocole / PAS avec simulation de
choix méthodologiques.

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais

aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

JE CAHE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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1=

FORMATION

AFFAIRES
CLINIQUES

L'évaluation clinique et le suivi clinique apres
commercialisation sous le MDR 2017/745

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h
Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir quelles activités mettre en ceuvre
pour I'évaluation clinique de dispositifs
médicaux (marquage CE, SCAC/PMCF),

e Comprendre le contenu de la
documentation liée a I'évaluation clinique et
au suivi clinigue aprés commercialisation,

e Comprendre I'impact des nouvelles
réglementations (MDR 2017/745, guides
MDCGQG),

¢ Comprendre le nouveau contexte
réglementaire relatif a 'évaluation clinique
et a la gestion des données qu’elle implique.

D

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Ingénieurs,
o Chefs de projets,
¢ Responsables dont 'activité consiste a
procéder a des évaluations cliniques de
DM

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

Le reglement des dispositifs médicaux définit
un ensemble d'exigences dans les articles 61
a 82, relatifs aux évaluations cliniques, aux
investigations cliniques et au suivi clinique
aprés commercialisation (SCAC ou Post-
market clinical follow-up, PMCF en anglais).

Durant cette formation, vous prendrez
connaissance ou approfondirez votre
connaissance de ces exigences ; vous
aborderez ces exigences de fagon a avoir une
vision globale des processus et de la
documentation a fournir pour étre en
conformité pour le marquage CE de vos
dispositifs.
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L'évaluation clinique et
le suivi clinigue apres commercialisation

-
b
o] oy En
support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

1.Contexte Formateur titulaire d’'un

2.Evaluation Clinique diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

Définition

Etapes de I'évaluation clinique
Quand rédiger 'évaluation clinigue ?
Qui rédige I'évaluation clinique ?

Comment rédiger un plan et un MOYE,NS DE SUIVI
rapport d’évaluation clinique ? ET D'EVALUATION DE
3.Suivi Clinique Aprés Commercialisation LA FORMATION
+ Contexte o Suivi: Feuilles de présences a la demi-
e Comment rédiger un Plan SCAC - journée signées par les stagiaires et
Rapport SCAC ? contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
4.Cas pratique — Questions/Réponses stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

AFFAIRES
CLINIQUES

Réglement 2017/745 UE et ISO 14155 : |a
réglementation des investigations cliniques

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Horaires : 9h00-12h30 / 13h30-17h00
Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable sous 2 a
4 mois

Tarif : 1990€ HT par personne

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter

Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Aborder les différentes catégories d’'études
cliniques (pré-marquage CE, et post
marquage) des dispositifs médicaux en
évaluant I'impact des nouvelles
réglementations et standards européens
(MDR 2017/745, 1SO 14155).

e Définir le cadre réglementaire en France
d'une investigation clinique afin d'étre
conforme aux différentes exigences
réglementaires.

o |dentifier les documents a produire et les
démarches réglementaires /
documentations a produire.

&

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :
¢ Responsable Assurance Qualité et
o Affaires Réglementaires,
¢ Responsable Affaires Cliniques,
e ARC/TEC,
¢ Consultants.

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

Le réglement 2017/745/UE et la nécessité de
recueil de données cliniques suffisantes mettent
en évidence le besoin des fabricants du secteur
du dispositif médical de mettre en place des
investigations cliniques.

Cette formation a pour objectif de classer les
études cliniques au regard des données
cliniques nécessaires a I'évaluation clinique du
DM selon ces étapes de développement, et de
mettre en place une stratégie de
développement clinique.

1o



Réglement 2017/745 UE et ISO 14155 : la
réglementation des investigations cliniqgues

=] E@ﬂ
|-1n1.|:|| O U r-'li'.|'l'ﬂ1
{?;.
PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Le contexte réglementaire des
investigations cliniques des DM
depuis Mai 2021

2.Les points essentiels du MDR, de
I'ISO 14155 - Investigations cliniques

3.Les spécificités nationales

-v-

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aQussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. %»»

D101

R LR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur



mailto:bonjour@md101.io

®

Stratégies



P Stratégies

Audit du patrimoine immatériel de I'entreprise

Les contrats de la propriété Intellectuelle

Le brevet, un actif immatériel stratégique

Pour lancer avec succes votre nouveau DM, préparez

votre approche marketing en amont

Propriété intellectuelle : Premiers pas

Sensibilisation pratique aux outils de 'lA et Impact de
I'lA dans les organisations
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D101

Date de publication : Septembre 2019
Mise a jour : Janvier 2026
MOD_2023070

FORMATION

STRATEGIE

Audit du patrimoine immatériel de I'entreprise

@ ==
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7nh00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Approfondir les connaissances acquises en
matiére de Propriété Intellectuelle

e Comprendre sur la partie opérationnelle de
la Propriété Intellectuelle

e Préparer les entreprises aux audits liés a la
valorisation et/ou I'acquisition des
technologies

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Dirigeants

¢ Chefs de projets R&D

e Business développeurs

e Directeurs financiers & RH

PREREQUIS

Connaissances sur les différents titres de
propriété intellectuelle et I'étendue de leur
protection

POURQUOI PARTICIPER ?

Au cours de sa vie, I'entreprise peut souhaiter
acquérir une nouvelle technologie pour
évoluer sur de nouveaux marchés. Elle peut
également effectuer des démarches d'entrée
en bourse ou de levée de fonds, pour
augmenter sa capacité financiére.

Dans ce cadre, elle sera soumise a un audit de
son patrimoine immatériel, au cours duquel
des questions de propriété intellectuelle, de
politique contractuelle, mais aussi de
procédures internes, sont soulevées.

Dés lors, il apparait nécessaire de comprendre
et de détecter les points clefs en matiere
d'évaluation du patrimoine immatériel de
toute entreprise innovante.

N4



Audit du patrimoine immatériel de I'entreprise

-v-

ey o
| OU e
A

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Etat des lieux des différents actifs support de cours et
Propriété industrielle (brevets, exercices.
marques, dessins et modeles, etc.) ordinateur, vidéo-projecteur,
Propriété littéraire et artistique (droit tableau blanc.
d’auteur, etc.)

Savoir-Faire Formateur titulaire d’'un

dipléme d'ingénieur ou équivalent ;

expérience professionnelle de plus de 5 ans

2.Etat des lieux de la politique dans le domaine des dispositifs médicaux.
contractuelle en matiere d'innovation

o Contrats d'entreprise (contrats de

confidentialité, contrats de travail,
etc) MOYENS DE SUIVI
. )z

o Contrats de Propriété Intellectuelle ET D'EVALUATION DE

(cession, licence, etc.) LA FORMATION

. o o e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
3.Analyse de Ia'I|berte d explmtgtpn journée signées par les stagiaires et
» Analyse de risques/opportunités contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque

4. Mise en place de procédures internes stagiaire.
« Formalités internes relatives a la « Evaluation : QCM et questionnaires de

propriété intellectuelle de satisfaction rempilis par les stagiaires en fin

de formation.

I'entreprise (inventions de salariés,
cahiers de laboratoire, etc.)

5.Présentation de points de vigilance

“£ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ns

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

STRATEGIE

Les contrats de la propriété intellectuelle

& &
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acces : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Présenter et comparer les différents types
de contrats liés a la Propriété Intellectuelle.

e Sensibiliser sur I'importance de la
sécurisation des relations contractuelles.

e Introduire des pistes pour définir une
stratégie contractuelle appropriée

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Dirigeants

¢ Chefs de projets R&D

e Business développeurs

e Directeurs financiers & RH

PREREQUIS

Connaissances sur les différents titres de propriété
intellectuelle et I'étendue de leur protection

POURQUOI PARTICIPER ?

Pour sécuriser et valoriser la propriété
intellectuelle d'une entreprise, il est nécessaire
d’avoir une politique en matiére contractuelle.

Dans ce but, il convient de connaitre les types de
contrats adaptés aux différentes situations. Ainsi, il
est important de distinguer :

e Les contrats liés a I'innovation, pouvant étre mis
en ceuvre lors des différents stades de
développement de celle-ci (R&D,
industrialisation, etc.) ;

e Les contrats relatifs a I'acquisition de
technologies d'intérét des entreprises (cession,
licence, copropriété, etc.)

Ces contrats devront également étre adaptés a la
structure et a la culture d’'entreprise des
partenaires. 16



Les contrats de la propriété intellectuelle

— -
—
|-1n1.|:|| p?m
..i"‘\ Oou support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.
ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

1.Principes généraux

Formateur titulaire d'un
2.Contrats liés a I'innovation diplome d'ingénieur ou équivalent ;
. o expérience professionnelle de plus de 5 ans
* Accord de Conﬂdent'a.“te dans le domaine des dispositifs médicaux.
e Contrat de collaboration de

recherche (consortium, CIFRE, etc.)
e Accord de transfert de matériel

3.Contrats spécifiques a la PI MOY,E,NS DE SUIVI

Contrat de copropriété ET D'EVALUATION DE

Contrat de cession LA FORMATION

Contrat de licence . . . , N )

Contrat de communication de savoir- e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

; journée signées par les stagiaires et

faire contresignées par le formateur, attestations

4. Exemples pratiques et discussions Stzgir;iorlg formation remises a chaque

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

STRATEGIE

Le brevet, un actif immatériel stratégique

@ o e e
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acces : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’accés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes

a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdl0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Approfondir les connaissances en matiére
de brevets d'invention

e Comprendre les enjeux relatifs aux
procédures brevets

¢ Comprendre sur le processus d'étude de
brevetabilité et de liberté d'exploitation

e Savoir les bases des actions en contrefacon

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

e Dirigeants

e Chefs de projets R&D

e Business développeurs

e Directeurs financiers & RH

PREREQUIS

Connaissances sur les différents titres de
propriété intellectuelle et 'étendue de leur
protection

POURQUOI PARTICIPER ?

Parmi les titres de propriété intellectuelle
existants, la constitution d'un portefeuille de
brevets permet a toute entreprise de se
constituer un actif immatériel capitalisable. En
outre, un tel actif contribue a la valorisation de
I'entreprise sur les marchés.

Cependant, la constitution de ce portefeuille
d'actifs immatériels nécessite de comprendre les
criteres de brevetabilités, les regles procédurales
applicables, ainsi que les enjeux territoriaux liés.

Bien préparé, un portefeuille de brevets crée,
pour l'entreprise, un avantage compétitif
indéniable, lui permettant d'entrer dans de
nouveaux marchés (par le biais, entre autres, de
partenariats clés), mais aussi d'en bloquer l'acces

aux concurrents. 18



Le brevet, un actif immatériel stratégique

O

ou P et

PRESENTIEL DISTAKNCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Rappel sur les brevets d'invention

e Brevet d'invention ou secret ?

o Formalités relatives au dépbt de
brevet : procédures administratives,
démarches auprés des inventeurs
(salariés ou non-salariés)
Présentation des différents types de
brevets (national, européen, PCT)
Etapes et critéres de validité du
brevet a respecter
Comment lire un brevet ? Quels sont
les points importants
(revendications) ?

Modalités de suivi et gestion de
plusieurs familles de brevets

2.Les avantages du brevet
o Droit exclusif d’exploitation
» Droit d'interdire : actions en
contrefagcon

3.La liberté d'exploitation
e Principes
* Brevet et liberté d'exploitation

4 Veille technologique
» Définition
o Présentation de méthodologie(s)

support de cours et
exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

Formateur titulaire d'un
dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais

aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

COMMECTIOHS

D101

FOR CARE

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io

ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

STRATEGIE

Pour lancer avec succes votre nouveau DM,
préparez votre approche marketing en amont

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable
Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdi0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Savoir anticiper sa stratégie marketing
dans le cadre d'un lancement de nouveau
dispositif médical

o Savoir définir un plan d'action 3 mettre en
place pour optimiser le lancement d'une
innovation médicale

D

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical

ou du diagnostic in vitro :
¢ Dirigeants d'entreprises dans la santé
e Professionnels du dispositif médical
¢ Directeurs Commerciaux-Marketing

PREREQUIS

Connaissance de base en marketing
stratégique et marketing opérationnel.

Connaissance de son marché, concurrence,
éléments différenciants de son offre.

Bonne connaissance de la chaine de valeur
de son entreprise.

POURQUOI PARTICIPER ?

Vous lancez une innovation médicale et vous
avez du mal a prioriser et anticiper les outils
a mettre en place ainsi que la stratégie
optimum.

L'objectif de cette formation est justement
de passer en revue les points clés
stratégiques ainsi qu'opérationnels d'un
lancement de produit dispositif médical.

Ainsi apprendre a se structurer et s'organiser
notamment en vue d'une stratégie go-to-
market pertinente.
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Pour lancer avec succes votre nouveau DM,
préparez votre approche marketing en amont

-v-
= E@ﬂ
o ou P g
support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

CONTENU DE LA FORMATION

Formateur titulaire d'un
diplédme d'ingénieur ou équivalent ;
expérience professionnelle de plus de 5 ans
dans le domaine des dispositifs médicaux.

1.Définir une stratégie optimale
Analyse de Marché
Analyse de la Concurrence
Analyse SWOT
Segmentation
S MOYENS DE SUIVI

t t =
S ET D'EVALUATION DE

LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-

2.Réaliser un plan d'action efficace
Branding
Communication

Digital
Planification
Pilotage de la performance

journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur, attestations
de fin de formation remises a chaque
stagiaire.

Synthése et conclusions i ) )

o Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“< Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
aussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»

D101

COMMECTIZMS FOR CAR

MD101 Consulting, 276 avenue du Douard - 13400 AUBAGNE
SIRET : 79033094800023 - Email : bonjour@mdi0l.io
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ORGANISME DE FORMATION
Déclaration d'activité enregistrée sous le N° 93131913913 aupres du préfet de région Provence-Alpes-Cote d'Azur
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FORMATION

STRATEGIE

Propriété intellectuelle : Premiers pas

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’accés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdi0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Présenter les différents moyens de
protections (brevet, marque, modele
déposé, savoir-faire...).

o |dentifier les critéres de décision
(opportunités, menaces, colts, délais) pour
définir une stratégie de PI.

e Introduire des méthodes pour construire
cette stratégie.

e Comprendre l'importance d'élaborer une
stratégie de propriété intellectuelle
appropriée pour protéger ses idées et sa
margue commerciale.

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro :

¢ Dirigeants
Chefs de projets R&D
Business développeurs
Directeurs financiers & RH

PREREQUIS

Aucun.

POURQUOI PARTICIPER ?

La gestion de la Propriété Intellectuelle
d'une entreprise ne constitue pas une
routine administrative, mais nécessite une
bonne compréhension des enjeux liés a
celle-ci.

En effet, la Propriété Intellectuelle intervient
dans la vie de I'entreprise, de la simple idée a
la mise sur le marché. Ainsi, bien maitrisée, la
Propriété Intellectuelle peut devenir un outil
essentiel pour structurer une stratégie
d'entreprise gagnante.
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Propriété intellectuelle : Premiers pas
-v-

O

ou P s

PRESENTIEL DISTANCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Présentation générale de la propriété exercices.
intellectuelle
e Propriété littéraire et artistique
e Propriété industrielle

support de cours et

ordinateur, vidéo-projecteur,
tableau blanc.

. o Formateur titulaire d'un
2.Protection de l'idée dipléme d'ingénieur ou équivalent ;
e Lesrégles de la confidentialité expérience professionnelle de plus de 5 ans
e Brevet d'invention et savoir-faire dans le domaine des dispositifs médicaux.

e Les bases du brevet (nature, durée,
territoire, procédures, etc.)

» Lescriteres d'obtention du brevet MOYENS DE SUIVI
3.Protection de la marque commerciale ET D'EVALUATlON DE
e Les bases de la marque (nature,
SRR LA FORMATION
durée, territoire, produits et services,
etc.) e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
o Les critéres de validité de la marque journée signées par les stagiaires et
- contresignées par le formateur, attestations
4.l es Contrats de la Propriété de fin de formation remises a chaque
Intellectuelle staglaire.

e Présentation des contrats liés a

" . . ] ¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
linnovation (partenariats, cession ou satisfaction remplis par les stagiaires en fin

licence des droits, etc.) de formation.
Présentation des clauses clés a
négocier (clause de définition, clause

de confidentialité, clause de
o . , << : .
propriété des résultats, clause de fin Investir dans la formation
de contrat, etc.) c'est conjuguer au présent
S place d'une veille mais aussi au futur le souci
(SIeiglglele] e .
= des hommes et le souci des
résultats.
>
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Date de publication : Janvier 2026
MOD_2025138

FORMATION

STRATEGIE

Sensibilisation pratique aux outils de I'lA et
Impact de I'l|A dans les organisations

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7nh00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h00
Nombre de participants : 10 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra-
entreprise sur site client ou a distance
Délai d’acceés : formation réalisable

Sous 2 a 4 mois

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux personnes
a mobilité réduite et adaptation possible
selon handicap : nous contacter
Contact : bonjour@mdiOl.io

f=—

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Comprendre les concepts de base de I'lA

e Connaitre ses principaux domaines
d'application et les différentes familles
d'outils disponibles

¢ Comprendre les impacts potentiels sur les
organisations

e Savoir gérer les risques potentiels de ces
outils pour l'entreprise

A QUI SSADRESSE LA
FORMATION ?

¢ Dirigeant ou manager d'entreprise
e Cadre ou collaborateur administratif
d'entreprise

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

L'adoption des outils issus de I'Intelligence
Artificielle se fait a une vitesse jamais atteinte par
toutes les innovations humaines précédentes.
Leurs capacités a modifier et/ou perturber le
fonctionnement des organisations existantes est
trés importante et nécessitent une anticipation
de la part des cadres dirigeants d'entreprise. Il est
essentiel de comprendre les domaines ou ces
outils sont les plus performants, ainsi que les
risques potentiels qu'ils représentent. Une phase
de sensibilisation et d'acculturation doit
permettre la définition d'une vision éclairée, qui
peut ensuite déboucher sur un projet
d'organisation adaptée.

La législation Européenne sur I'lA est entrée en
vigueur le ler ao(t 2024 et sera pleinement
applicable deux ans plus tard, le 2 ao(t 2026, a
guelques exceptions prés:

¢ Interdictions et obligations en matiere
d’'éducation a I'lA applicables le 2 février 2025.

e Lesregles de gouvernance et les obligations
relatives aux modeéles d'lA a usage général
applicables le 2 aolt 2025.

e Lesregles applicables aux systémes d'lA a
haut risque — intégrés dans des produits
réglementés, notamment les dispositifs
médicaux — bénéficient d'une période de
transition prolongée jusqu’au 2 aolt 2027.
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Sensibilisation pratique aux outils de I'lA et
Impact de I'l|A dans les organisations

-v-
5= o
: support de cours et
PRESENTIEL DISTANCIEL exercices.

ordinateur, vidéo-projecteur,
CONTENU DE LA FORMATION tableau blanc.

o . e Formateur titulaire d'un
1.Principe de I'lA et des différentes dipléme dlingénieur ou équivalent ;
familles d'IA (générative/ expérience professionnelle de plus de 5 ans

décisionnelle, Agents...) dans le domaine des dispositifs médicaux.
2.Apercu des différents outils

disponibles et caractéristiques (textes,

images, vidéo, cartes mentales...)

3.Présentation des differents risques MOYE,NS DE SUIVI
i . ET D'EVALUATION DE
4.Contrainte sur les organisations / LA FORMATION

GO}Jvernahce . e Suivi : Feuilles de présences a la demi-
5.Présentation de I'lA ACT Européen et

journée signées par les stagiaires et
des contraintes opérationnelles pour contresignées par le formateur, attestations
les entreprises de fin de formation remises a chaque

stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

“£ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»
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Gestion de crise

Leadership, délégation et gestion d'équipe

Processus d'onboarding et formation continue

Stratégies de recrutement et attraction de talents dans
I'industrie de la santé
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Date de publication : Février 2024
Mise a jour : Janvier 2026

FORMATION

STRATEGIE

Gestion de crise

@ o f.-
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h
Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra ou
en inter-entreprise, a distance.

Tarif : 1990€HT en intra ou 750€ HT par
personne en inter.

Accessibilité : acces possible aux
personnes a mobilité réduite et adaptation
possible selon handicap (nous contacter)
Contact : bonjour@mdiOl.io

J=
OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Analyser les étapes de la crise et du type de
risque

e« Communication de crise

e Trouver l'origine du probléme

e Stratégies d'apaisement

e Anticiper pour gérer |'évitement

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels de I'industrie de la Santé :
¢ Managers
e Directeurs
e DG, CEO, COO, CSO
e Equipes RH

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

Dans un environnement en pleine mutation,
I'entreprise est confrontée a des accidents
de parcours, des crises ou des conflits
sociaux.

Comprendre et anticiper I'arrivée d'une
gestion de crise.
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Gestion de crise
-v-

v,
Mo

support de cours et
DISTAMCIEL exercices.

CONTENU DE LA FORMATION ordinateur.

1.Signes précurseurs, déclenchement, r Formateur titulaire d'un

escalade et résolution diplébme en RH avec une expérience de
. . . plus de 10 ans en Recrutement dans la
2.La communication non violente, Santé.

communication de crise

3.Stratégies d'apaisement

4. Anticiper pour gérer |'évitement
5.Etude de cas : Conflit Social MOYENS DE SUIVI
6.Etude de cas : redressement judiciaire ET D'EVALUA-”ON DE

7.Etude de cas: départ de personnes clés

LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises a
chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de
satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»
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FORMATION

STRATEGIE

Leadership, délégation et gestion d'équipe

- —

@ o f.-
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1jour,7n00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h
Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra ou
en inter-entreprise, a distance

Tarif : 1990€ HT en intra ou 750€ HT par
personne en inter.

Accessibilité : acces possible aux
personnes a mobilité réduite et adaptation
possible selon handicap (nous contacter)
Contact : bonjour@mdiOl.io

J=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

o Développer des compétences en leadership
et en gestion d’équipe.

o Définir son style managérial

e Apprendre a déléguer efficacement et a
construire la confiance au sein des équipes.

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels de I'industrie de la Santé :
¢ Managers
e Directeurs
¢ DG, CEO, COO, CSO
e Equipes RH

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

Les attentes des collaborateurs ont changé.
Le management doit s'adapter. Comprendre
le leadership, apprendre a déléguer. Savoir
gérer les individualités dans un groupe.
Instaurer une cohésion d'équipe.
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Leadership, délégation et gestion d'équipe

v,
=

DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Ateliers LEGO® : Briques de

Leadership, Construire des Stratégies
Gagnantes

-v-

support de cours et
exercices.

ordinateur.

Formateur titulaire d'un
diplédme en RH avec une expérience de
plus de 10 ans en Recrutement dans la
Santé.

2.Module de photothérapie : Affiner les

compétences de leadership et la
clarté visionnaire
3.Etude de cas

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises a
chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»
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FORMATION

STRATEGIE

Processus d'onboarding et formation continue

7h

INFORMATIONS PRATIQUES

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h
Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra ou
en inter-entreprise, a distance

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux
personnes a mobilité réduite et adaptation
possible selon handicap (nous contacter)
Contact : bonjour@mdi0l.io

=]

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

e Développer un processus d'onboarding
efficace pour les nouveaux employés.

e Stratégies pour la formation continue et
l'apprentissage par I'erreur.

w

A QUI SADRESSE LA
FORMATION ?

Professionnels de I'industrie de la Santé :

¢ Managers

e Directeurs

e DG, CEO, COQ, CSO
e Equipes RH

PREREQUIS

Aucun

POURQUOI PARTICIPER ?

Il est important de recruter le bon
collaborateur et surtout de ne pas rater la
période de démarrage du collaborateur a
son poste pour qu'il reste. Comprendre les
attentes du nouveau collaborateur et
comment transmettre les valeurs de
I'entreprise.

Faire monter en compétences ses
collaborateurs par la formation continue.
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Processus d'onboarding et formation continue

-v-
DI
support de cours et
DISTANCIEL exercices. PP
CONTENU DE LA FORMATION ordinateur.
1.Définir les valeurs de I'entreprise, e Formateur titulaire d'un
. o diplédme en RH avec une expérience de
préparer l'arrivée du nouveau plus de 10 ans en Recrutement dans la
collaborateur Santé.
2.Définition des attentes du nouveau
collaborateur
3.Ateliers pour créer et présenter des
programmes d'onboarding MOYENS DE SUIVI
4.LEGO® pour matérialiser des objectifs ET D'EVALUATION DE

et des visions d'entreprise

LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises a
chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»
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FORMATION

STRATEGIE

Stratégies de recrutement et attraction de talents
dans I'industrie de la santé

&
7h

INFORMATIONS PRATIQUES

A QUI SADRESSE LA

Durée totale : 1 jour, 7h00

Horaires : 9h00-12h30 /13h30-17h
Nombre de participants : 12 personnes
maximum

Modalités d’acceés : formation en intra ou
en inter-entreprise, a distance

Tarif : 1990€ HT

Accessibilité : acces possible aux
personnes a mobilité réduite et adaptation
possible selon handicap (nous contacter)
Contact : bonjour@mdi0l.io

FORMATION ?

Professionnels de I'industrie de la Santé :
Managers

Directeurs

DG, CEO, COO, CSO

Equipes RH

PREREQUIS

Aucun

L=

OBIJECTIFS PEDAGOGIQUES

Comprendre comment attirer des profils
expérimentés pour inspirer confiance aux
investisseurs.

Explorer les stratégies pour attirer des hauts
profils comme CMO, CTO, CSO, COO...
Techniques pour éviter le

POURQUOI PARTICIPER ?

85% des entreprises ont du mal a recruter
aujourd’'hui quel que soit le profil recherché.
Recruter coute cher et avec la pénurie de
talents, il est important d'avoir une stratégie
de recrutement pour recruter le bon profil au
bon moment.

micromanagement et recruter efficacement.

Rédiger des fiches de poste claires et
efficaces.

Modeéles de Recrutement : Exploration de
divers modeéles (junior + expert, part-time,
portage...)



Stratégies de recrutement et attraction de talents dans
I'industrie de la santé

O
=

DISTAMCIEL

CONTENU DE LA FORMATION

1.Process de recrutement (définition
besoin, job description, gestion des
entretiens)

2.Définition des profils : CMO, CTO, CSO,
COO..

3.Recruter un profil junior : définition,
objectif, accompagnement du junior

4. Recruter un profil expérimenté :
avantages, recommandations...

5.Etudes de cas

-v-

support de cours et
exercices.

ordinateur.

Formateur titulaire d'un
diplédme en RH avec une expérience de
plus de 10 ans en Recrutement dans la
Santé.

MOYENS DE SUIVI
ET D'EVALUATION DE
LA FORMATION

e Suivi: Feuilles de présences a la demi-
journée signées par les stagiaires et
contresignées par le formateur,
attestations de fin de formation remises a
chaque stagiaire.

¢ Evaluation : QCM et questionnaires de

satisfaction remplis par les stagiaires en fin
de formation.

<€ Investir dans la formation c'est conjuguer au présent mais
qussi au futur le souci des hommes et le souci des résultats. »»
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