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»  QUALITE @ SECURITE @ ENVIRONNEMENT
A.03 : Norme Qualité en Biomédical : 150 13485

» AOT:  Principes de lo Qualité
» A02:  Norme Qualité : 10 9001

» A04: Norme Qualité en

Automobile : 1. Présentation générale
1SO/TS 16949 v/ Définitions et historique des démarches Qualité
> ADS: Nf)rmg ,Hyglene ol 2. Principes fondamentaux de la Qualité 1S0 13485
Sécurité : OHSAS 18001 v'Lorientation client et parties intéressées
A.06:  Norme v/L’approche processus
Environnementale : v/L’amélioration continue
150 14001 v'L'analyse de risques

v'La conformité réglementaire

» A07:  Miseen place d'un

systéme de management 3. Contenu détaillé

integre Qualité / Sécurité / v'Points de norme et commentaires, spécificités de I'SO 13485

Environnement v/La documentation obligatoire
» AO08: Pilotage et Management ) L »

de la Qualité 4. \A/Agg en oetpv.re.t.d Iunt p|r0|9rt Q:!ulne 150 13485
P A09:  Métier et outils du ‘,L'agnl.ot.s ' 'n't'la N E.an;.]'ccaQ'onl.t,

ble OSE a politique et les objectifs Qualité .

responsable v'La conception et la documentation du systéme de management (cartographie

P Al10:  Concevoir et Maitriser la des processus, description des processus / procédures...)
: v/La formation, la sensibilisation et la communication
documentation QSE ’
a v'La surveillance du systéme (Audits, TDB) et les revues de direction

» All:  Analyse de Causes,

Résolution de, Problémes 5. Pilotage du systeme Qualité

et Conduite d'Actions v'Les fonctions de pilotage, la responsabilité de la direction

Correctives v'Les rles et fonctions du responsable Qualité
» Al12:  Auditeur Inferne QSE )

_ 6. Outils

P Al3:  Norme ISO 9001 version v/La gestion du systéme Qualité et les tableaux de bord

2015 — Problématiques et v/La gestion de projet

solutions pratiques v'L'analyse de risques
» Al4:  Réussir sa cerfification de 7. Cas Pratique

services Qualité des 8. Quizz & Bilan de session

Organismes de Formation
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FICHE ANNEXE

A.03 : Norme Qualité en Biomédical : 150 13485

Référence de formation : Nom de formation :

A.03 Norme Qualité en Biomédical : ISO 13485 (2 jours)
Dates de formation : Infervenant :

Session 1: 11 et 12/05/2017 Animateur spécialisé dans le domaine du biomédical

Session 2 : 14 et 15/11/2017

Responsable pédagogique : Validation :
Jean-Frangois Takvorian Délivrance d’'une attestation de formation
Cycles : Certification :
Cette formation s'intégre dans les cycles suivants : Organisme de formation certifié Qualicert par :
v'Cycle responsables Qualité 1SO 13485 SGS Certification
v'Cycle Auditeurs Qualité / Sécurité / Environnement P g
¥ Cycle responsables du systeme intégré QSE i 0 1
c
“eon_SGS.
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