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Formations Hors Normes

2 oottt vt oo vt
“_\ Maitriser la conception et le développement
R A , de Dispositifs Médicaux innovant selon le MDR et I'|SO 9 décembre 2026 e
M DCG 202 1'24 REV. 1 . aSSU rez Ia ) e 7 13485 : de I'expression du besoin a la surveillance apres ou 25 mai 2027 YOI FETROGRANRIE
| > commercialisation

Conformité de Ia CIaSSiﬁcation de VYOS Piloter un projet de dispositif médical innovant 16,17 mars & 21 OIR LE PROGRAMME

dans I'environnement réglementaire et normatif du DM septembre 2027

o o o y (4
d ISpOSItIfS mEd 1ICAUX Aptitude a I'utilisation pour le marquage CE des DM 26 janvier 2027 VOIR LE PROGRAMME

Publiée par le Medical Device Coordination Group de la Commission européenne, la révision La conception d'un projet e-santé : qualifier son projet Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
1 du guide MDCG 2021-24 apporte des clarifications cruciales pour la classification || g R Rt A i B Bl s R TR s .

Performance environnementale des DM : I'éco- —
des dispositifs médicaux au titre du reglement MDR 2017/745. Bien qu'il ne s'agisse concebption en réponse aux attentes du marché Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
pas d'une refonte réglementaire, ce document COﬂStitue désormais Ia référence ............... p. .................. ’F)..’ .....................................................................................................................................................................................................................................................
d'interprétation incontournable que les organismes notifies et les autorites compétentes Production et st
mobiliseront lors des audits. Maitriser les systémes de traitement de I'air en milieu 22 & 23 octobre VOIR LE PROGRAMME
o L . . i . i pharmaceutique 2026
Cette révision falt eV0|uer pIUSIeurS pOIntS Cles pour sécuriser vos demarCheS . Ma'l‘triserIescontaminationsenzoneé atmoshére ...................................................................................................................................................................................
Elargissement sémantique : Le remplacement du terme "invasif chirurgical" par "invasif trole of " P 29 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
Clinique" étend le périmétre des procédures visées et peut impacter directement la classe Con’\r?eeeenzoneaseplque ........... R B LT P PP PO P PP PSPPSR PR PPPPES
de votre DM. Maitriser les fondamentaux de la stérilisation: 4 & 5 novembre VOIR LE PROGRAMME
Harmonisation terminologique : 'usage du mot "produit" au lieu de "dispositif" s'aligne application aux meédicaments stériles 2026 e
rigoureusement sur le vocabulaire officiel du MDR 2017/745. e ) , 26 novembre 2026
Exemples pratiques complémentaires: Lesrégles 2,8, 9,10, 12, 16 et 22 s'enrichissent Sterilisation gamma des produits de sante (ISO 11137) ou 24 juin 2027 YOIR LE PROGRAMME
dillustrations concretes pour mieux étayer et défendre vos choix de classification face aux B appllquerlesfond e o
auditeurs de la microbiologie dans les industries d "y 10 décembre 2026 VOIR LE PROGRAMME
' , , . , e la microbiologie dans les industries de santé
Transversalité: Blen que Ia régle 11 relatlve aux IOg|C|eIS (SaMD) reste Inchangée L ............................... , ..................... i ,\. ................... ‘ .............. A . ‘ ................................................................................................................................................................................
) " ’ es BPF adaptées au DM : maitriser les regles d’hygiene
les nouvelles clarifications terminologiques s’y appliquent de maniére transversale. .. p . . & Y& Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
et de securit « Produit » e PrOdUC I ON e
Vous souhaitez approfondir le sujet ? Nos formations associces: QU e
EUDAMED : décrypter les détails de la base des données européenne sur le DM ] o . 7 & 8 juillet 2026
etle DIV - Ref : DMEUDAMED (le 25 novembre 2026) [,)M :méthodologie d'audit interne et fournisseur selon ou 26 & 27 janvier VOIR LE PROGRAMME
Reglement EU 2017/745 (MDR) : matitriser |I'évolution de la réglementation européenne - I'ISO 13485 et le MDR 2017/745 2027
Ref : DMMDR (Ies 26' 27 ianVier 2027) ...................................................................................................................................................................................................................... ..................................................
Réglement DM (MDR) : du marquage CE a la mise sur le marché - Ref : DMCE (le 7 juillet - , Ly . o
Maitriser 'AMDEC pour réduire les risques qualité
2026) ind i d ’ 2 octobre 2026 VOIR LE PROGRAMME
Notre parcours PCV2R : préparer la fonction de Personne chargée de veiller au respect en industrie de sante

de la réglementation

Gestion des risques selon I'EN 14971:2019 : connaitre 7 &8 octobre ?026
N , ou 25 & 26 mai VOIR LE PROGRAMME
\ la norme et maitriser la méthode 2027
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Anglais professionnel, maitrisez le langage des audits 8, 9 octobre & 6 voir L procramme  Réglementation

et inspections internationaux novembre 2026 ......... e RSSRIILIIY R L L LR TR S
........ ’ ’4&5novembre Maitriser les modifications Concer‘napt son DM . 1el’jui"et 2027 T VOIR LE PROGRAMME
Prévenir ou réduire I'erreur humaine 2026 voir LEproGRaMME |e « change control » en Europe eta llinternational |
.......................................................................................... 12&13n0vembre Reglement DM (MDR) : du marquage CE 4 la mise 7Ju3||::|e’t 202bé S
Les aspects comportementaux et humains de I'audit 2026 VOIRLE PROGRAMME o\ |e marché 3326 ecembre niTem
Validation des procédés pour le dispositif médical 17 & 18 novembre VOIR LE PROGRAMME Promojcion et co’mmunicati(.)n digitales des DM . maitriser o ’
............ s B OB L. € 2PPliGUeT la réglementation de la communication 9 juillet 2026 | VOIRLEPROGRAMME
App!lquer Ies.e).(lgences de Ia norme IEC 62304 au CyCIe 24 nc.)v.embre 2026 VOIR LE PROGRAMME dlgltale .................................................................................................................................................................................................. ...... ntTe .........................................
de vie des logiciels ou 8 juin 2027 PCV2R-PRRC : comment veiller a la conformité
...éal.'{].....r...e..l.'.].a.':é...c..o..l.’.T.‘].i'}]...e..r.].:t..i’{‘i.a..h.é....e...r:.i.a......i;l.é.l.i.:t..e;..a.é.é..a.i.g...6é.i.f.i.f.é. ................................ éé..ﬁ..o..v.é..rﬁské.éb..z..é ......................................................................................... d I d t t. t h ) ? 2 octobre 2026 Parcours certiﬁant VOIR LE PROGRAMME

] ,p ' g q P voir LE PROGRAMME O€ 18 AOCUMENLalION LeCNIQUE & P arcours Certiiant
medicaux selon 150 13485 OUIMAS 2027 | oo Maitriser les régles de la publicité des dispositifs 6 octobre 2026 oIk Lt PROCR AN

Adi Exclusivité IFIS nITE
Bonnes pratiques de libération des dispositifs médicaux 26 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME medlca’ux ..... e, RS L o e e
oullimars2027 . Marché américain des dispositifs médicaux : maitriser 17 novembre 2026
me;;ﬁlzgle :un pilier de la qualité dans les industries 1 décembre 2026 YOI LE PROGRAMME ::eDd:saer réglementaire pour obtenir ’homologation ou 25 mai 2027 VOIR LE PROGRAMME
Optimisation dU systeme documentaire : rédaction, 2 décembre 2026 voir L€ procramme  Mattriser ladocumentation technique pour r’ni.eux 24 nO\./e.mbre 2026 VOIR LE PROGRAMME
.ana.l.y.s.e..et..a..m.e.!.I.Q.r.at;g.n.go.ntén.!ée ................... e comprendre le marquage CE du dispositif médical ou 1¢ juin 2027
Déviation ou anomalie : méthodes et outiis pour réussir s SRR RO S ARERE R R LSRR NEEE s D S QSR i
VOIR LE PROGRAMME . e 7 . , _
ses investigations et trouver les causesracines ... 7decembre 2026 Tmwmmews ) wmoctesm EUDAMED:: declrygtl\‘jlr 'ff d[e)tli‘/"s delabase des donnees 25 novembre 2026 VOIR LE PROGRAMME
A européenne sur le etle ——
|A-Act : intégrer la réglementation européenne ;‘015&615 décembre IR LE PROGRA =N B
sur I'intelligence artificielle aux dispositifs médicaux ou9 & 10juin 2027 Ir;VbeStlgatlon E.Ilnlquelfie.s DM selon 50 14155:2020 26 22\{6!11')2['06227026 VOIR LE PROGRAMME
e e S0 T O L YN BB . €L DONNES pratiques cliniques oul5juip2027  ——————————
Dispositif médical : méthodes et outils pour réussir - Evaluation clinique des DM et mise en place du plan et .
ses investigations, trouver les causes racines et piloter 19 janvier 2027 VOIR LE PROGRAMME i ioati 10 décembre 2026 té ré '
) des investigations PMCF/SCAC dans le cadre ou 17 juin 2027 VOIR LE PROGRAMME

LS A P A e e e e e oo e e oo du réglement 2017/745 UE
Aptitude 3 [tilisation pour Ie marquage CE des DM SO coe SUTSBEMEMERMAAIRITR o T T
(normes EN 62366-1 et 62366-2) janvier |A-Act : intégrer la réglementation européenne 2026 VOIR LE PROGRAMME
Piloter un projet de dispositif médical innovant 16, 17 mars & 21 B vore e srocmame SUT I'intelligence artificielle aux dispositifs médicaux ou 9 & 10 juin 2027
danS I,environnement réglementaire et normatif du DM Septembre 2027 _ ..R.é..g..l.é.r:ﬁ.é.r.‘].:t...EU..Q.O..i?/?A;S....(.M.b.R.)......';.T'.].é.,l\.:t.f-.i.é.é.r...I.,..é..\.l.é.l.i;l.:t.i.é.r:]. .............................................................................................................................................................................
D e R L g o ’ : ’ . . Iévoluti 26 & 27 janvier
.............-..FT.‘E!.?F'.??.'Z..?."..r.‘.?%‘..).’.??.....?.f.'.??lk'.??,....?.?.??..P.'.’.Q.????f.‘!? ............................................... U S Ul e P de la réglementation européenne du dispositif médical 2027 VOIR LE PROGRAMME
PISpOSIt.If medICé.ﬂ : appllque.r I,a méthode AMDEC Sur mesure voIR LE PROGRAMME . 0ANS € Cadre de VOtre ENEr D IS e
2lagestion des risQUES QUAILE | | e Evaluation biologique des dispositifs médicaux :
st:leqs: Ilcf;ec)i(elfgzcaiz SE E'O:igzli I:;I22304 au cycle Sur mesure VOIR LE PROGRAMME d;é:jnonstrat’lglj de la biocompatibilité des produits 15 & 16 juin 2027 VOIR LE PROGRAMME
...................... 5 10BICIEIS dans UN CONMTEXTE ABIIC ettt @B OGBS i
Conformite des systémes informatisés pour Qualifier le personnel enindustriedesante o oveer Surmesure o YOIR LE PROGRAMME
les dispositifs médicaux : méthodes et pratiques, ISO Sur mesure YOIRLEPROGRAMME g rveillance aprés-commercialisation des DM : comment s o Lk procR AMLE
iﬁ48§VSEUGMPﬁetUSCS/:\[/|)§AP ................................................................................... S .................................................................................................................................... exploiter des données personnelles de santé ? ur mesure

order une certification Ur mesure Exclusiité IFls | gorere o SERIDIEEL SO SRITERS, pelxonnhelles f¢ OO OO OO OO oo SO
B o Develop.per e't mettr:e .a jour sles.cc.)nnals.sances Sur mesure VOIR LE PROGRAMME

- adap oL > Ie8 ve Sur mesure vorr Le procramme  SUT les dispositifs meédicaux d'origine animale (DMOA)

gtdesecurite « Produit » @ RIOAUCEION || e Produits combinés selon article 117 : constitution Sur mesure OIR LE PROCRAMME
Qualite : dites adieu aux erreurs répetitives grace Sur mesure voir tE procramme 0€S OSSIErs de SOUMISSION e
adenouvellessolutions e e e e Validation clinique d’un projet e-santé : gérer les données Sur mesure IR LE PROGKAMME
Les points clés de I'audit qualité du systeme Sur mesure VoIr LE ProGRAMME  DEFSOnnelles de santé

d'information et des applications informatisées
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Responsable « grands comptes » (KAM) dans le secteur

VI I aNIC® du dispositif médical : comprendre la fonction Sur mesure Aizem VOIR LE PROGRAMME
Matériovigilance en Europe et a I'international : réle, 1¢" octobre 2026 VOIR Lk procRaMMe POUN €N Maltriser les enjeux strat@giquUes
missions, responsabilités et organisation oul18mars2027 o DM : optimiser son temps dans un contexte ditinérance | VT Surmesure TR e YOIR LE PROSRAMME]
: . Performer dans sarelation client en adoptant une
DM : mettre en place une surveillance apreés 8 octobre 2026 m— L P Sur mesure AiTe VOIR LE PROGRAMME
ialisation (SAC) 1 iuin 2027 VOIRLE PROGRAMME  communication idéale
Commercla Isa Ion ou uln N e R R R AR .. .................. ,. .... ............................. ; ......................... AR A AR A A A A |
............................................................................................................................................................................... juinevesl EEmmmm Outils marketing numériques au service du DM (internet,
7 & 8 décembre réseaux sociaux...) : mobiliser les équipes « terrain » pour Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Matériovigilance : réle, missions, responsabilités 2026 Voir Lk procramme BB O O L At O Gl O e e e
et organisation ou 17 & 18 juin xclusivité nite D|sp05|t|f’n?ed|cal et conte.nt. marketing : élaborer Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
2027 une strategie de ComtenU digital e
............. T T g A B N vt
Le,SL.HVI clinique aprés commercialisation des dispositifs Sur mesure VOIR LE PROGRAMME -cor . Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
Medicaux (SCAC) e .comMUNICAtION AVEC AES DIESCIIDLEUNS e
Matériovigilance : mettre & jour ses connaissances  DvATz Surmesure Yo L procRamme - POsture terrain et relation client en environnement Sur mesure N BTG 5 ¢ procramme
Le dispositif « encadrement des avantages » — : oSt Er T e |
. . . - . e 2 Cogl ) : I " H N VOIR LE PROGRAMME
ou les relations entre les entreprises du dispositif médical Sur mesure .. vomieerocramme - Négociation et appels d'offres en dispositifs medicaux  ovieco Surmesure  WEIETN ESEIEGE v QIR LE PROCRAMME|
etlesprofessionsde lasante Ve)’:jt_e complexe et création de valeur en dispositifs Sur mesure xclusivice 1S
— ° ° nire
Ethique et compliance medicaux ... VSO .- OO
DPOComprendreetma,l\triserlesprinCipeSdebase .................................................................................................................................................................................. Omnlcanallte et dlgltal au SerVICe de Ia performance Sur mesure VOIR LE PROGRAMME
‘ i ive
du réglement général Sur Ia protection des données 15 Septembre 2026 VOIR LE PROGRAMME CommerCIaIe ........................................................................................................................................................................................ ..... ..........................................
POUN CONSEIUINE eIt S CON O I G e Stratégie commerciale intégrée dans I'industrie DM Sur mesure _ AT o1q e procramue
DPO. Protectlon des données personne”es dans Ies e e PPN |
industries de santé : gérer les relations avec les sous- 24 septembre 2026 VOIR LE PROGRAMME | aadership et management d’équipes commerciales DM Sur mesure p— VOIR LE PROGRAMME
traitants et Ies ersonnes Concernées ............................................................................................................................................................................................................................. BT U TP
DPO ...................... d p, .............. . .......... d ............. . .................... .I ......... I, ..................................................................................................................................................................................... ] .
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26 novembre 2026
ou 24 juin 2027

Manager la qualité des dispositifs médicaux selon T ,
la norme ISO 13485 pour maintenir la conformité Sur mesure VOIR LE PROGRAMME

réglementaire


https://www.ifis.fr/formations/adseffico?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMBIO?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMCE?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMCPT1?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMISO?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMLOG?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMMDR?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMPIL?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMSTG?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM
https://www.ifis.fr/formations-dispositif-medical/DMG?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM

il Vos contacts i om zz

Formations Hors Normes

> Une formation personnalisée ? Un accompagnement adapteé ? VOTRE CONTACT ADMINISTRATIF
VOTRE INTERLOCUTEUR DEDIE :
Lisa FERNANDEZ
Chargée de formation

i et relation client
j 0141102691
|.fernandez@ifis.fr

Diego
VELASQUEZ

Responsable de I'offre de formation et des missions de consulting IFIS DM.

|| comptabilise plus de plus de dix ans d’expérience en gestion de la formation
et de I'enseignement dans le domaine des dispositifs médicaux et bioingénierie.

|| est spécialiste en gestion de projets de recherche et innovation,
principalement dans des études de biocompatibilité.

075641 16 46 ¢ dvelasquez@ifis.fr

Je prends rendez-vous

Toutes les solutions IFIS DM sur :
WWW.IFIS.FR



mailto:d.velasquez%40ifis.fr?subject=
https://outlook.office365.com/owa/calendar/IFISDM@ifis.fr/bookings/s/DaGW4bjL5UWkZz-s-9_zqA2
https://www.ifis.fr/?mtm_medium=pdf&mtm_campaign=agendaDMjuillet2026&mtm_source=AgendaDM

mailto:l.fernandez%40ifis.fr?subject=

