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N° Thémes /Modules Nombres de participants Jours

Minimums

1 INorme ISO 13485-2016 5 2 jours
"les fondamentaux :
rincipes et exigences"

2 Fléments essentiels de la 2 Jours
construction d’un systéme 5
ISO 13485

3 [ Auditer un systéme ISO 5 2,5 jours
13485

4 Le delta entre I'ISO 9001 et 5 1 jour
'ISO 13485.2016

5 ISO 13485 et marquage CE 5 2 jours

6 Application de I'ISO 13485 1 2 jours
laux distributeurs,

7 Les Bonnes Pratique de 2 jours
Fabrication en Industrie
Pharmaceutique 5

8 Validation OE (stérilisation
oxyde d’éthyléne)

2 jours

1,5 jours
’iso0 14971.2019
egles IATF 16949.2016 5 2,5 jours
Application a la sous
traitance Automobile .

9 aitrise des risques selon
10

11 e Delta entre 'ISO 1,5 Jours
9001.2015 et IATF 5
16949 .2016

12 IDémarche EN 9100 et EN 2,5 jours
9120 Aéronautique et 5
Spatiale, Distributeurs,
[stockistes.

13 [Norme ISO 9001.2015
Approche factuelle et 3 2 jours
Imise en place de la
norme.

14 [Pour les Organismes de
Certifications A votre convenance 3 jours

uniquement :
IACCREDITATION

SO 17021.1.2015

15 |Pour les Organismes de

Certifications uniquement : T —— 2 jours
GLES IAF MD9

MD8 .MD5... et ses Annexes.

Nos experts ont une expérience de terrain réelle et suivent constamment les évolutions de
technologies. Nous sommes a votre disposition, |a ou vous étes implanté.
Avec nos formations intra-entreprises, bénéficiez de formations individuelles dans vos locaux.

Nous sommes a votre écoute pour échanger sur vos besoins.
adjel@adjelcertification.com ou rachid.adjel@wanadoo.fr tel : 06 99 82 25 33
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