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_ Public concerné Programme
- Direction
- Encadrement
- Chargé de ’énergie e Analyse des termes et définition spécifiques a I’ ISO 13485
Les roles et responsabilités dans la mise en ceuvre du référentiel
- Pré-requis  Identification et analyse des exigences de la norme :
- Aucun v Systeme de management de la qualité
4 Responsabilité de la direction
. v Management des ressources
— Objectifs v Réalisation du produit
i - v Mesurage, analyse et amélioration
Au terme de cette formation, le stagiaire . cees
sera capable de : e Construire les différents processus
- Mettre en ceuvre 1’ISO 13 485 e Définition d’un systéme d’amélioration continue
V2016

. Meéthodes pédagogiques —_—

- BRAINSTORMING

- Documents de cours remis aux
participants

- Visualisation des documents de
I’entreprise

- Etude de cas

- Fichier Entreprise ou ECOBA

- Chaque stagiaire disposera d’un
exemplaire de I’'ISO 13 485 V2016

— Moyens pédagogiques —

- Documents de cours remis
aux participants

—— Durée et déroulement — =————

3 jours

—  Responsable

Bruno RAGUIN

Accessibilité personnes handicapées =

- Voir avec votre Entreprise ou
I’Organisme de Formation

[ M¢éthodes d’évaluation

- Exercices tout au long de la
formation
- Etude de cas en fin de parcours
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