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DESCRIPTION DE LA FORMATION

Validation des applications
logicielles

Cette formation vous permettra dacquérir les connaissances pratiques pour valider les applications logicielles conformément

aux exigences de I'1SO 13485:20176.

Attention, cette formation ne traite pas de la validation des logiciels considérés comme des Dispositifs Médicaux ou intégrés

dans ces derniers.
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OBJECTIFS

» Comprendre les exigences hormatives
applicables

» Comprendre la méthodologie de la
validation des applications logicielles

+ Définir et gérer les documents de
validation

* Appliquer des notions acquises a des cas
concrets

PUBLIC CONCERNE

Fabricants de Dispositifs Médicaux et sous-
traitants

NIVEAU REQUIS

Connaissance des exigences applicables aux
systémes de management de la qualité (ISO
13485)

MOYENS PEDAGOGIQUES

« Présentation PowerPoint remise a l'issue
de la formation

« Exemples adaptés aux produits de
I'entreprise

PRESENTIEL Il  CLASSE VIRTUELLE
.;.

PROGRAMME DE LA FORMATION

Accueil et présentation des participants / Objectifs de la formation /
Présentation du contenu de la formation

1. Introduction

2. Contexte réglementaire, normatif & industriel

3. Principes de la validation des applications logicielles
a.  Lesprincipes clés
b.  Approche cycle de vie
c.  Gestion des risques

4. Les activités de validation d’'une application logicielle
a. Généralités
b.  Processus de validation
C. Documentation

5. Validation d'une application logicielle — mise en pratique
a.  Plan de validation, Gestion des risques
b.  Documentation

6. Synthése / Questions-réponses

7. Evaluation du stage et conclusion

MODALITES D’EVALUATION

Quiz d'évaluation de la formation
Questionnaire de satisfaction
Certificat de participation

Cette formation fait I'objet d'une évaluation individuelle des acquis par
quiz en cours et en fin de formation (critére de succes >= 75%).

e ; Des questions ? Contactez-nous !
* ngroces €n groupe Mail : formation@ceiso.fr
o iz Tél: +33 6 42 58 94 52

www.ceiso.fr | contact@ceiso.fr | Tél. +33 169 07 03 37

Siége : 69, rue de Paris - 91400 Orsay | Agences : Marseille - Nimes - Toulouse
SASU au capital de 8000 euros | SIRET 422 461384 00030 | TVA intracommunautaire FR C E l S O
12422461384


http://www.ceiso.fr/
mailto:contact@ceiso.fr
mailto:formation@ceiso.fr

