NOUVEAU !

Bonnes pratiques de libération
des dispositifs médicaux

Vous comprendrez les responsabilités et I'organisation nécessaire

lors de la libération des lots dans le secteur du dispositif médical.

Vous saurez identifier et prévenir les risques inhérents

a la libération.

Vous aurez acquis une méthodologie en conformité avec le socle

réglementaire et les attentes des organismes notifiés

et des autorités de santé.

Cadre légal de la libération de lots
des DM
Vocabulaire de base
Exigences réglementaires dans le monde
du DM
Liens entre libération et déclaration CE
de conformité
Les liens avec les autres documents
réglementaires
Attentes des organismes notifiés
et des autorités de santé et notion
de « relations génériques »
Les apports du réglement européen
2017/745 & 746 apres la période

de transition

DISPOSITIF
MEDICAL

DM

Formations Hors Normes

iFl

Le processus de libération de lots
Points clés de votre processus de libération
de produits DM
Mise en place et/ou optimisation
de votre procédure de libération
Liens entre systeme de management
de la qualité et ISO 13485/1SO 9001
Réle de la « personne responsable
de la conformité réglementaire » versus la
notion de « qualified person »

Traitement des états de « non-conformité »
liés au processus de libération de vos

produits DM

« Libérer » un processus a risque ?
Gestion de risque et libération de produits
Autoévaluation
Les nouveautés introduites par les
nouvelles versions de I''SO 9001/ISO 13485
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Responsables et collaborateurs des services qualité
et affaires réglementaires de fabricants de DM.

Connaitre le cadre légal et réglementaire de la libé-
ration des DM.

Découvrir le processus de libération de lots de DM.
Identifier les attentes des organismes notifiés et des
autorités de santé.

Comprendre comment évaluer les risques liés au
processus de libération.

Audrey GILBERT

Docteur en pharmacie, consultante en qualité et
affaires réglementaires dispositifs médicaux, elle
a exercé pendant plus de dix-sept ans au sein de
l'industrie du DM (classes I a Ill). Elle a dans ce cadre
été chargée du traitement des réclamations client
et matériovigilance, de la gestion des fournisseurs
et sous-traitants, du contrdle et de la libération des
produits finis, de la maitrise du change control et
des audits internes et externes. Elle a pu acquérir
une parfaite maitrise des principaux référentiels
réglementaires et normatifs (directive 93/42/CEE,
réglement (UE) 2017/745, MedDev, EN ISO 14971,
EN ISO 13485, EN ISO 9001...).

Prérequis : AUCUN.
Chaque formation donne lieu a I'envoi d'une attes-
tation de fin de formation. En cas d’évaluation des

acquis, les résultats sont communiqués.

Chantalle MASSOT
T.01 411026 21

F.01 46 03 98
c.massot@ifis.fr

o BOULOGNE-BILLANCOURT

Existe en Intra. Si vous souhaitez organiser une
formation dans votre entreprise, contactez-nous.



Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax

au 01 46 03 98 34, par e-mail : c.massot@ifis.fr ou par courrier :
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