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Editorial

L’innovation au service des talents et de I'avenir

’histoire du Groupe Emitech est celle d’hommes et de femmes passionnés, porteurs
d’une expertise unique et résolus aaccompagner nos clients vers I'excellence.

En 2024, nous avons franchi de nouvelles étapes décisives grace a 'engagement de nos
équipes, avec la création de notre Direction Innovation, notre participation active aux
projets de mobilité aérienne urbaine eVTOL ou notre notification pour le réglement (UE)
2019/945 relatif aux drones.

Nos talents sont au cceur de ces réalisations, témoins de notre capacité a anticiper les
besoins de demain et arelever les défis techniques d’aujourd’hui.

La Direction Innovation, récemment fondée, illustre cette dynamique. Elle fédéere notre
savoir-faire en ingénierie et développe des partenariats stratégiques avec des acteurs

\\H‘Beaumont académiques etindustriels pour concevoir les essais du futur.
> Bosroumois Osny R . Jel . . .
Achéres‘P Ce pble nous permet de renforcer nos expertises, qu’il s’agisse de la qualification des batteries pour les eVTOL ou de

aris PoTe NoUs | > X Ul ! b
Reg‘es Montigny projets pionniers comme CERTUS, dédié a la certification des drones. Ces projets montrent comment nos équipes
repoussent les limites de latechnologie en structurant des solutions innovantes pour nos clients.

Cette méme expertise est au service de nos formations. Nous sommes fiers de présenter notre catalogue 2025, reflet de
notre engagement a vous transmettre ce savoir-faire exceptionnel.

Sochaux

Cette année, nous enrichissons notre offre avec 53 formations, dont 23 en distanciel, adaptées aux besoins spécifiques
de chaque secteur. Nos stages couvrent un large spectre : des exigences liées aux batteries Li-lon pour la mobilité
durable, aux dernieres évolutions réglementaires concernant les véhicules électriques.

Angouléme
) @

Bordeaux N . N . NS
Nous avons a coeur de partager avec vous ce socle de compétences a travers nos services d’ingénierie, de tests

St-Chamond complexes, et nos programmes de formation. Ensemble, batissons les solutions de demain.

| Nous sommes impatients de vous accompagner dans cette quéte de performance et d’innovation.
Montpellier
(T T I P T o T N S S e T ST T R A e T A i A
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Marignane L.
Téulouse 8 Editorial Matthieu Cognet, Président
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Notre calendrier interentreprise 2025 54 staéés en fdfm_q‘ﬁon dohi 48 en pré:::entie! (114 sessions dans 9 villes

sur I'ensemble de la France) et 23 en distanciel

TOUS SECTEURS - REGLEMENTATIONS APPLICABLES Montlgny (78) Acheres (78) Ange:s (49) Touloulse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
Réglementation européenne : exigences applicables aux équipements grand-public, professionnels, industriels, embarqués et de la défense ATl kT(03 m@ 9avr|I/3 -4 juin / 18-19 sept. ) (" 2-3juillet )

Certification internationale, votre sésame pour I'export MC 15 avril/2déc. )

La sécurité des équipements audio/vidéo de I'information dans le contexte du marquage CE, la norme EN 62368-1 |4 ( 11- 12 mars / 4-5 nov )
La sécurité des appareils de mesurage, de régulation et de laboratoire dans le contexte du marquage CE, la norme EN 61010-1 [ C18 19 mars/ 18-19 nov)
Les exigences de la directive machine 2006/42/CE applicables aux équipements de laboratoire et électrodomestiques - Marquage CE m
Qualification CEM et marquage CE, les passerelles entre DO 160 / MIL STD 461 et les normes européennes
Exigences spécifiques aux équipements de radiocommunication pour le marquage CE |
Radiocommunications et santé : Exposition du public et des travailleurs aux champs électromagnétiques (EMF) et limites d'exposition m(ZO-Zl mai / 16-17 déc.)

(18sept. )( 25nov. )

Montigny (78) Achéres (78) Ange:s (49) Toquuse (31) Vendargues (34) Chassi;eu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
La sécurité des appareils électromédicaux dans le contexte du marquage CE, la norme EN 60601-1 YT RREEl d EL LR =20 (18-19 mars ) (2-3déc. ) (12 Juﬂlet /25-26 nov) (18-19 sept.) J)
Gestion des risques des dispositifs médicaux m Q ( 27I mai / 23 sept. )
USABILITY (IEC 60601-1-6, IEC 62366-1): Ingénierie de I'aptitude a I'utilisation des dispositifs médicaux [EITaRII Ll L Q S Enew D)
Le cycle de vie des logiciels (IEC 62304) dans le cadre du marquage CE des DM PITERERE/13 B RN M ( 11-12 juin / 15-16 oct.) (27—28Imars/ 19-20 nov.)

Formation en ligne au réglement (UE) 2017/745 M( Uniquement en distanciel )
Intelligence artificielle et dispositifs médicaux : I'heure est aux propositions concrétes | TN EIA0 X/l (Uniquement en distanciel )
1SO 13485 : les exigences relatives au systéme de management de la qualité (SMQ) m( Uniquement en distanciel )
Reglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (UE) 2017/746 ( Uniquement en distanciel )

Exigences, responsabilités et missions de la PCVRR M( Uniquement en distanciel ) N.C. : Nous consulter
Réles et responsabilité des opérateurs économiques selon les nouveaux réglements TN FLZ 01 (Uniquement en distanciel )

Montigny (78) Achéres (78)  Angers (49)  Toulouse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
Les environnements climatiques et mécaniques dans I'aéronautique EI LA N (18-19 nov. )

Maitrise des essais climatiques dans le secteur de la défense et personnalisation des essais
Méthodes d'essais CEM dans les secteurs de I'aéronautique et de la défense EITRERVLuE FRI (1°7-2 avril )

Susceptibilité conduite et rayonnée selon la DO160 G - section 20

Emission conduite et rayonnée selon la DO160 G - section 21

Essais foudre selon la DO160 G - section 22 FTTERRREL 3 AP

Maitrise des procédures de qualification en CEM pour 'aéronautique civile et militaire PRI Rl ( 13-14 mai )
Maitrise de la conception CEM dans I'aéronautique civile et militaire ETNeRREE 0 LRI ITY

17-18 juin
25-26 mars

27-28 mars

11-12 mars

_ Cliquez sur l'intitulé pour atteindre le stage correspondant Les stages dont les intitulés sont soulignés se déclinent en formation a distance




Notre calendrier interentreprise 2025 (suitefetﬁfi;'n)

5 5 5 Montigny (78) Achéres (78)  Angers (49)  Toulouse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
LES SPECIFICITES DU SECTEUR AUTOMOBILE ET APPARENTE | T
Méthodes d'essais CEM dans le secteur automobile PR{JUEEENY[i3 m (25—I26 mars / 4-5 nov. )

Maitrise de la CEM dans I'automobile PALIEREsy 3 PlriEy.\V} (1°-2 avril / 14-15 oct. )
| |
La CEM des véhicules électriques PRI N V(3 Py 19" (3-4juin/1°-2o0ct.. )

UE : Exigences applicables aux batteries Li-ion utilisées dans des solutions de mobilité routiére FRLITERPIrIRNNc:] o)
2 y Montigny (78) Achéres (78)  Angers (49)  Toulouse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
LES SPECIFICITES DU SECTEUR FERROVIAIRE
Maitrise des procédures de qualification dans I'environnement ferroviaire p3[JUEEENV/13 m 20-21 mai i i i i
Maitrise de la conception CEM dans I'environnement ferroviaire pARICEREYGpArL\ (60 ( 14-15 oct.
2 2 Montigny (78) Achéres (78)  Angers (49)  Toulouse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
TOUS SECTEURS - COMPREHENSION DES ENVIRONNEMENTS ET CONSEQUENCES EN CONCEPTION T T
Initiation 3 la compatibilité électromagnétique (CEM) PATITER e[ m@s—wlmars /16-17 sept.)
Les régles de I'art CEM du routage et de I'intégration des cartes électroniques m 2025 - RCE [@FNS %uin /18-20 nov. )
Conception et amélioration de la CEM des systemes m D@l (11-13 mars / 7-9 oct. )
Techniques de filtrage en CEM P4l Sk meloe i i ( 9-10 déc.
La CEM des convertisseurs AL RT3 S lipie e
Techniques d’investigation CEM PA[US i yia iAo ( 13- 14 mai / 4-5 nov. )
La CEM pour les intégrateurs : mécanique, blindage, cablage, filtrage PALLLE S ErE kel (1er-2 Juﬂlet/ 18-19 nov.)
|
Les régles de I'art en CEM appliquées aux installations industrielles pA[ESEF13 M( 25- 26 mars / 2-3 déc. )
Construire la robustesse de vos produits par la méthode HALT & HASS (Rl 1060€ 18 mars/ 25nov. )
Fiabilisation d’un ensemble électronique 3]ours-2160€ Pessac : 28-30 janv., 20-22 mai et 25-27 nov.
Interpréter les phénomeénes vibratoires pour en maitriser les exigences [N IUEE PIPAT o))
Vibrations et chocs : complémentarité entre les essais et la simulation numérique PAIE R[5 P DhPEFRTEH (15-16 oct. Q
Fatigue des Matériaux en Ingénierie : Mécanismes, Calculs et Etudes de Cas Pratiques PATIEakr/od PRI (23-24 avril / 22-23 oct. ) O
~ Montigny (78) Achéres (78)  Angers (49)  Toulouse (31) Vendargues (34) Chassieu (69) St-Chamond (42) Bourgoin (38)
TOUS SECTEURS - MAITRISE DES ESSAIS ET EXIGENCES APPLICABLES AUX LABORATOIRES

Mesures radiofréquences : le contexte, les normes et les méthodes d'essais ENN L3 ELP I (24-26 juin
Les essais CEM : ce qu'il faut savoir [0 [l gea0E) el s des

Techniques de mesure et instrumentation CEM N[t A 00N ( 10-12 juin / 2-4 déc. )
Les fondamentaux des essais mécaniques en chocs et vibrations P4 Tl kb3 P10k e (17-18 juin / 9-10 déc. )

(" 3juin )( 25nov. )

14-15 oct.

Mise en ceuvre d'essais vibratoires et chocs au moyen d'un pot vibrant PATILES 1170€ 25-26 nov. 18-19 mars
Maitrise des exigences des essais de séisme [H[dliE0S m Q (__1eravril/140ct. )
O

L'assurance qualité dans les laboratoires d'essais selon le référentiel EN 1SO/CEI 17025 (Cofrac) pALltlei kbl frlirlel i (" 16-17 avril / 1°-2 oct. )
- |

Estimation de I'incertitude de mesure dans un laboratoire d’essais [‘H [0S m( 3 juin /9 déc. )

Métrologie : suivi des équipements, 1SO 17025 et étalonnage VNA FLTl a3 PLr A ( 1er avril /30 sept. )

i




Notre calendrier interentreprise 2025 de nos fbrjmat'ions a distance

z @ .
TOUS SECTEURS - REGLEMENTATIONS APPLICABLES 1" session 2°™ session
Réglementation européenne : exigences applicables aux équipements grand-public, professionnels, industriels, embarqués et de la défense m 1170€] 2 séances en classe virtuelle, 1 séance de co-formation (@FIFY 27JU'n )(28nov. et 5 dec)

Certification internationale, votre sésame pour I'export m( 13JU"n O 2nov. )

La sécurité des équipements audio/vidéo de I'information dans le contexte du marquage CE, la norme EN 62368-1 ( 10et 17Jum ) Tet14 oclt )
La sécurité des appareils de mesurage, de régulation et de laboratoire dans le contexte du marquage CE, la norme EN 61010-1 ( 12et 19Jum (25 nov. et 2 dec)
Qualification CEM et marquage CE, les passerelles entre DO 160 / MIL STD 461 et les normes européennes [EXae i Tl I e e e e e e el et 1 avrll ) 18nov. )
Exigences spécifiques aux équipements de radiocommunication pour le marquage CE MC 24]“"" (18 nov. D)

LES SPECIFICITES DU SECTEUR MEDICAL 1™ session 2"™ session
La sécurité des appareils électromédicaux dans le contexte du marquage CE, la norme EN 60601-1 m 2 séances en classe virtuelle, 1 séance de co-formation [(EFETE¥Y mal )( Tetldoct. )

USABILITY (IEC 60601-1-6, IEC 62366-1): Ingénierie de I'aptitude a |'utilisation des dispositifs médicaux M( Nous consulter )
Le cycle de vie des logiciels (IEC 62304) dans le cadre du marquage CE des DM [T FEE LS I e e R e R e e LN et snarereral Nouslconsulter )

Formation en ligne au réglement (UE) 2017/745 m 1 séance en e-learning, 1 séance de co-formation ( Nouslconsulter )

Intelligence artificielle et dispositifs médicaux : I'heure est aux propositions concretes ! M( Nouslconsulter )

ISO 13485 : les exigences relatives au systéme de management de la qualité (sMQ) RN I FE T e Nous:consulter )

)

)

)

Reglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (UE) 2017/746 AL\ 1 séance en e-learning, 1 séance de co-formation € Nous consulter
I
Exigences, responsabilités et missions de la PCVRR X0 Il e ey C NOUSICOHSUHGF
Roles et responsabilité des opérateurs économiques selon les nouveaux réglements PAZAR1{0) 1 séance en e-learning, 1 séance de co-formation ¢ Nous consulter

, 7 3 ére
LES SPECIFICITES DU SECTEUR AUTOMOBILE ET APPARENTE 1™ session
VX A CRO A EUR s e NI 2025 - AUT [1170€| 2 séances en classe virtuelle, 1 séance de co-formation ((FVESERE D

2 = @ .
TOUS SECTEURS - COMPREHENSION DES ENVIRONNEMENTS ET CONSEQUENCES EN CONCEPTION 1™ session 2 ° session
Initiation a la compatibilité électromagnétique (CEM) [T FFE LS [P e e e e e et e (10t 17 juin O 7et14 oct. D)

Les régles de 'art CEM du routage et de I'intégration des cartes électroniques [APEIa e A FEE ) ER T oo o e C S A e e N e el s peeratelal (17, 24 juin et 1% juillet) (25 nov 2et9déc. )
(e RN I R R CRER O A RS A el 2025 = CAC | 1550€ |3 séances en classe virtuelle, 2'séances de co-formation (GEEE) 20 et 27 mai )( 9,16et23sept. )
Vibrations et chocs : complémentarité entre les essais et la simulation numérique |74 2 séances en classe virtuelle, 1 séance de co-formation [P EEIID @I ID)

= e .
TOUS SECTEURS - MAITRISE DES ESSAIS ET EXIGENCES APPLICABLES AUX LABORATOIRES 1™ session 2 ° session
R s L AR ed 2025 - ECE | 860€ | 1 séance en classe virtuelle, 1 séance de co-formation [§ 24JumI )C 4nov. )

L'assurance qualité dans les laboratoires d'essais selon le référentiel EN ISO/CEI 17025 (Cofrac) [zAlAie e Lk ko i ol el e e e e e o [ o e e el ) C Nouslconsulter D)
Estimation de I'incertitude de mesure dans un laboratoire d’essais m 860€ | 1 séance en classe virtuelle, 1 séance de co-formation [@ Nous consulter )

_ Cliquez sur l'intitulé pour atteindre le stage correspondant Les dates annoncées correspondent a chaque séance (3 heures) en classe virtuelle

N.C. : Nous consulter




Notre service formation au sein du Groupe Em

Des formations construites sur I'expérience des laboratoires du Groupe

Plus de 3200 heures de formation sont dispensées chaque année a travers nos
sessions de formations interentreprises, de nos stages intra-entreprises construits la
plupart du temps autour de programmes sur mesure, personnalisés et dédiés a vos
équipes. En moyenne, sur 2023, 98% de stagiaires sont satisfaits (formations inter et
intra), le taux de participation aux formations intra-entreprises et aux formations
interentreprises est de 100%. Le nombre de stagiaires par groupe est de 8 (formations
inter etintra), respectant ainsi nos engagements.

Nous avons accéléré le développement de notre offre de formation a distance (FOAD)
depuis 2020 et nous accompagnons lademande de nos clients.

Notre équipe pédagogique est constituée de formateurs, experts reconnus
participant a de nombreux groupes de travail et comités (Afnor, CEl, Eurocae, BNA...).

Le contenu des formations est actualisé chaque année afin de refléter I'évolution de la
réglementation, des normes applicables, des méthodes d'essais et des regles de
conception.

Notre démarche pédagogique s'appuie sur un contenu théorique et réglementaire,
des études de cas sur les équipements / cartes électroniques, ou encore, des
démonstrations pratiques réalisées dans nos laboratoires.

Un questionnaire préalable est transmis a chaque participant en amont de chacune
de nos formations. Il a pour objectifs de permettre au formateur d'évaluer les
prérequis et de finaliser le stage en I'adaptant aux attentes des participants. Les
réponses nous permettent de découvrir chaque entreprise, les futurs stagiaires,
d'échanger avec euxsibesoin et de réaliser des contenus pédagogiques personnalisés.

Cette pédagogie active permet aux participants de rendre concrets des concepts
abstraits, de faciliter la transposition a la réalité industrielle et de construire des
compétences exploitables dans leur environnement de travail. La formation Emitech
est opérationnelle et s'enrichit des évolutions technologiques et des problématiques
rencontrées par les clients dans leurs développements de produits.

Un suivi pédagogique est réalisé a l'issue de la formation afin de conforter la

progression pédagogique des participants. Ce suivi permet également au stagiaire
d'étre accompagné par Emitech ensituation de travail.

100% 98%

g
ey
Taux de participation Taux de satisfaction
100% formations interentreprises Taux 2023 98% formations interentreprises

100% formations intra-entreprises 98% formations intra-entreprises

Le Groupe Emitech est le leader frangais des essais en environnements applicables a des équipements. Il est
composé d'Emitech et de ses filiales Eurocem, Adetests, Environne'Tech, Pieme, Lefae, EMC, Eemitech Engineering
Africa (EEA) et Emitech R&D Moteurs. || compte plus de 670 collaborateurs pour un CA attendu de 76 M€ en 2024.

Ses laboratoires sont répartis sur 18 sites et réalisent annuellement plus de 26 000 journées d'essais dans des
domaines liés a la compatibilité électromagnétique des équipements, leur sécurité, leur respect des exigences en
radiofréquence, leur comportement acoustique, leur fiabilité, leur tenue aux fluides ou encore leur tenue aux
vibrations, chocs, secousses et contraintes climatiques. Le Groupe est également doté d’un riche savoir-faire en
mécatronique en relation avec ses prestations de développement et validation notamment de GMP automobile.

La réalisation d'essais sur des équipements pour considérer |'incidence de leur environnement sur leur bon
fonctionnement découle pour partie d'exigences réglementaires (marquage CE pour I'Europe par exemple) ou
volontaires lorsque les spécifications sont fixées par les industriels (cahier des charges fixé par un donneur d'ordres a
son fournisseur par exemple).

Les essais en environnement concernent tous types d'équipements et leur prise en compte dans la conception d'un
produit est un prérequis pour s'assurer d'une commercialisation dans les délais prévisionnels sans surcolt de
développement ou de fabrication.

Nos formations sont construites sur le savoir-faire et 'expertise de nos laboratoires.
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Qualiopi, notre démarche d’amélioration co

Aprés avoir fait certifier nos formations par I'OPQF (Office Professionnel de Qualification des Organismes de Formation) depuis 2017, le

Groupe Emitech a poursuivi sa démarche qualité et obtenu en avril 2021 la certification Qualiopi, référence unique aujourd'hui pour les
prestataires d'actions de formation.

La certification Qualiopi, valable 3 ans, est destinée a aller plus loin dans les exigences qualité des organismes de formation, notamment au

niveau des processus. Son but est de garantir la qualité de la formation et de proposer une plus grande lisibilité entre les entreprises et les
stagiaires.

Etre Qualiopivous garantit :
- Unevéritable adaptation aux besoins des apprenants,
- des conditions d'accueil et d'accompagnement,
- des moyens techniques et pédagogiques,
- desformateurs experts dans chaque domaine,

- une amélioration continue grace a I'analyse de la performance des formations a travers la prise en compte des appréciations.

Elle permet également une simplification des normes : aux 53 labels et certifications différents (Afnor, e-afaq, etc.) se substitue désormais une
certification unique, reconnue par tous les financeurs et applicable al'ensemble des prestataires de formation.

Qualiopi
processus certifié

IE ¥ REPUBLIQUE FRANGAISE

La certification qualité a été délivrée au titre de la catégorie

daction suivante : ACTIONS DE FORMATION




Nos engagements

Respecter nos
engagements qualité dans
le cadre du label Qualiopi

Echanger et partager

Transmettre notre
expertise et notre
expérience

Pour une formation centrée sur des mises en oeuvre concretes et industrielles

Une équipe expérimentée a votre service, des moyens

pédagogiques adaptés et évolutifs, une orientation Les groupes sont limités a 10 participants en
satisfaction clients, le respect de la réglementation de la présentiel et 8 participants en distanciel afin de
formation professionnelle et une pérennité financiere respecter la qualité pédagogique

pour continuer a vous former demain.

Les participants sont partie prenante de la formation Les études de cas et démonstrations sont au
- Partage des expériences et des expertises service de la mise en application en situation
- Richesse des échanges de travail

30 ans d’expérience du Groupe Emitech

- Un contenu technique théorique solide conforté De nouvelles sessions peuvent étre ouvertes
par les retours d’expérience de nos laboratoires en fonction de vos besoins

- Un support pédagogique exhaustif

Dimensionner des
formations a taille
humaine

Construire des
formations pratiques
et opérationnelles

Mettre en place un
calendrier souple
et évolutif




FOAD : Nos formations a distance

Quand la transformation digitale devient un accélérateur de compétences

Des formations complémentaires

Nous avons poursuivi nos engagements pris en mai dernier de
transformer nos formations en présentiel en formation a
distance.

La période actuelle et la crise sanitaire nous ont confortés
dans nos choix stratégiques de vous proposer une offre de
formation a distance pleinement en phase avec nos objectifs
pédagogiques.

Pour vous apporter une solution efficace et professionnelle,
nous avons fait appel a des partenaires experts de la
formation a distance depuis 15 ans et rompus a I'ensemble
des modalités et techniques pédagogiques associées.

Nous vous proposons ainsi une offre de formation 100% a
distance et nous restons a votre écoute pour la faire évoluer
etl'enrichiravecvosretourstoutaulongdel'année.

Jr:_ = o
T %
oW
I
Positionnement

Nous apprenons a vous
connaitre et nous iden-
tifions vos attentes par
rapport a la formation.

Auto-formation Classe virtuelle

Vous accédez a vos
cours digitaux et vous
confortez vos prérequis.

des méthodes pédagogiques adaptées.

Q 3% ((('l‘ ))) R 1

=
i

Notre formateur anime la classe virtuelle avec

Comment sont construites nos formations a distance ?

Nos formations a distance (FOAD) sont construites a partir du contenu et des objectifs définis dans nos formations en présentiel. Grace a une
ingénierie pédagogique poussée, nous vous proposons un déroulement et un programme de formation a distance spécifique s'appuyant sur les
critéres suivants:

e Unquestionnaire préalable en amont afin d’identifier les attentes et d’individualiser la formation
e Unstagiaire acteur de sa progression pédagogique.

e Uncontenuthéorique solide et accessible a tout momentdans les cours digitaux.

e Unevariété detechniques pédagogiques favorisant|'implication des participants.

e Desclassesvirtuelles renforgant les échanges entre les participants et le formateur.

e Unaccompagnement par un formateur experttoutaulong du parcours de formation.

Nous utilisons des outils numériques performants afin d’assurer ces formations a distance : Teams pour animer nos classes virtuelles et une
Plate-forme LMS (Akolit) permettant de piloter son parcours de formation : accés au planning, aux cours digitaux, aux cas pratiques et aux
évaluations.

Cette progression pédagogique présente de nombreux avantages en termes de flexibilité, permettant I'alternance d’apports méthodologiques,
théoriques et pratiques. Pour certains gestes et manipulations en laboratoire, nous proposons des vidéos et des tutos. Nous nous adaptons a
vos besoins dans le cadre de projets de formation sur mesure et nous pouvons faire des formations mixtes en présentiel et distanciel.

Le stagiaire reste toujours acteur de son parcours et ce

Nous souhaitons pouvoir conserver notre ADN formation en nous appuyant sur des méthodes et techniques pédagogiques éprouvées en FAD
dispositif a distance permet a chacun de progresser a son
rythme et d’approfondir certains thémes autant que

etenillustrant nos formations par des cas concrets (en video).
( »
() :
- T > X 1o
- = l = - - nécessaire ; nous offrons un suivi pédagogique par un
T 7 I | i formateur expert ainsi qu’un acces al'ensemble du contenu du
parcours pendant plusieurs mois.

N
Classe virtuelle

Le formateur anime la classe virtuelle avec
des hniq péd iques adaptées; les
stagiaires réalisent la restitution des travaux ;
le formateur valide la solution et compléte par
de nouveaux apports théoriques et techniques.

Evaluation

Une évaluation de votre
parcours est réalisée

Co-formation

Vous poursuivez votre parcours avec

L'évaluation fait partie intégrante du parcours de formation ;
elle est réalisée a différents moments du parcours pour
mesurer la progression de chacun ; une évaluation globale est
proposée a la fin de la formation sous forme de quiz, de tes
de compréhension ou d’études de cas complétes.

un travail a réaliser en inter
(documentaire, applications
pratiques, études de cas,
intégration de nouveaux concepts,
Prérequis pour la classe virtuelle
suivante).




FOAD, ’'exemple de notre formation 2025-AV| 7

Pour une formation centrée sur des mises en oeuvre concretes et industrielles

c POSITIONNEMENT : en amont de la AUTO-FORMATION : vous accédez a votre
.8 i formation, vous étes invités a nous indiquer parcours de formation via notre plateforme
@© "’ - 1 vos formations précédentes, vos attentes et ﬁ LMS. Vidéos et cours digitaux vous permettent
§ objectifs par rapport a la formation; vous *, a votre rythme de vous familiariser avec les
o I‘f’ pouvez nous adresser vos interrogations et ‘.‘ grands principes qui vont étre abordés dans la
© problématiques auxquelles vous étes formation surlanorme EN 62368-1.

= I 4

"g Positionnement coniiontess: Auto-formation

>

<

Classe virtuelle Co-formation Classe virtuelle

CLASSE VIRTUELLE 1 : votre formateur vous CO-FORMATION : ambiance CLASSE VIRTUELLE 2 : les participants
< invite a vous connecter a votre classe virtuelle studieuse, vous disposez de 5 présentent les résultats de leurs réflexions et
-,8 animée sous Teams. La formation dispose du jours pour une mise en travaux de l'intersession. Le formateur complete
(LA méme contenu que la formation en présentiel, pratique de la formation : vous et enrichit par des apports techniques.Des quiz
g avec une ingénierie pédagogique différente, réalisez une étude de cas en sont réalisés tout au long du parcours de
N=BW vous permettant d'atteindre vos objectifs. groupe de 5 personnes formation afin de
.0 Résolument interactive, cette formation reprend maximum pour faciliter les valider [l'acquisition
PP |es rituels majeurs : accueil, présentation, échanges et interactions. La des connaissances et
g utilisation du tableau blanc, d'une tablette solution sera présentée lors de la progression de
'g graphique, démonstrations pratiques, études de laseconde classe virtuelle. chacun.
K cas concrets, travaux en groupes. Des quiz

permettent de valider la progression
pédagogique de chacun.

Bertrand Callens
Votre formateur pour le stage 2025-AVI
dédié a la la norme EN 62368-1

Evaluation

EVALUATION du parcours de
formation ; mise en place du
suivi pédagogique de la
formation; cours digitaux pour
approfondir la formation,
bibliographie, vidéos et
tutoriels mis a disposition.




Nos formations intra-entreprises

Dans nos centres ou dans vos locaux, des formules adaptées a vos besoins

Lensemble des stagesinterentreprises peut étre étudié sous forme de stages intra-entreprises. lIs vous permettent de réaliser une formation dédiée a vos équipes.
Nous vous invitons également a nous consulter pour vos projets de formation sur mesure dés 4 personnes. A partir d’'un cahier des charges ou d’une problématique rencontrée, nous vous proposons une solution
répondant avos attentes et s’inscrivant dans un objectif d’applications concretes industrielles.

Etape 1 - Analyse du besoin en formation

- Etude de I'environnement, du contexte et de la spécificité de vos métiers et produits dans le
but de construire un contenu de formation adapté

- Définition de la durée, des modalités pédagogiques (démonstrations en laboratoire, apports
théoriques et réglementaires ...) en parfaite adéquation avec votre projet

Etape 3 - Animation de la formation

La formation est animée par I'un de nos formateurs (docteurs et ingénieurs, experts reconnus
dans nos différents domaines d’activité).

Tout comme nos stages interentreprises, les formations sur mesure s’appuient sur une pédagogie
active, relevant de I'apprentissage par I'expérience, "apprendre en faisant "

Etape 2 - Construction du contenu de la formation

Durant cette phase, nous élaborons le contenu pédagogique personnalisé sur les themes définis :
réglementation, conception, mesure, ... Nous construisons:

- lesétudes de cas produits,

- lesapplications pratiques,

- lesdémonstrations spécifiques en laboratoire (choix des moyens d’essais),

- lesupport pédagogique regroupant les éléments essentiels du stage.

Le contenu pourra étre validé par votre chef de projet.

Etape 4 - Suivi et accompagnement pédagogique du stagiaire

Nos formateurs facilitent I'application et la capitalisation des connaissances de retour en
entreprise. lls répondent aux interrogations des stagiaires par e-mail et/ou par téléphone
(échanges sur les aspects réglementaires par rapport aux contraintes industrielles, compléments
acertains pointsabordés durant le stage...)




Votre parcours de formation par métier

.-/ {
=

Personnalisez votre plan de développement des compétences en fonction de votre profil

Que vous soyez confirmé dans vos fonctions ou débutant, dés lors que vous étes confronté au monde particulier des essais en environnement, Emitech vous propose un parcours pédagogique

adapté a vos activités et & vos attentes.

Vous étes dans un bureau d’étude et vous débutez dans la conception électronique / mécanique
Initiation a la compatibilité électromagnétique (CEM)
l—}_ Conception et amélioration de la CEM des systemes
Q Techniques d'investigation CEM

Comprendre les phénomeénes vibratoires pour en maitriser les exigences

Technicien ou ingénieur, vous é&tes concepteur d’équipements ou systémes électriques / mécaniques

Conception et amélioration de la CEM des systéemes
l—} Techniques de filtrage
“ Techniques d'investigation CEM
Maitrise des exigences en vibrations et chocs
QIE- Mise en oeuvre d'essais vibratoires et
chocs au moyen d'un pot vibrant

Responsable du "Marquage CE" d’équipements dédiés a un usage grand public, industriel...

IE- Réglementation européenne : exigences applicables aux éqts grand-public, professionnels, industriels, embarqués et de la défense

a@_ Les essais CEM : ce qu’il faut savoir
|_> Les régles de I'art CEM du routage et de I'intégration des cartes électroniques

a_ Sécurité des appareils électriques

Responsable de Qualification Aéronautique
E S EECWAS Maitrise des procédures de qualification en CEM dans I'aéronautique et la défense

l—» Techniques de mesure et instrumentation CEM

“ Méthodes d'essais dans les secteurs de 'aéronautique ou de la défense
l—} Susceptibilité, émission et foudre

Les fondamentaux des essais mécaniques en chocs et vibrations

|_> m el Les environnements climatiques et mécaniques dans |'aéronautique

Responsable des essais pour des équipements de radiocommunication

I:- Exigences (réglementaires) spécifiques aux équipements de radiocommunication

Ql:- Mesures radiofréquences
al:- Radiocommunications et santé : Exposition du public et
travailleurs aux champs électromagnétiques (EMF)

Responsable de la certification des équipements électroniques / électriques de tous secteurs
I:- Réglementation européenne : exigences applicables aux éqts grand-public, professionnels, industriels, embarqués et de la défense

al:- Exigences (réglementaires) spécifiques aux équipements de radiocommunication
ME- Certification internationale, votre sésame pour l'export




REGLEMENTATIONS APPLICABLES

Nous vous proposons 8 formations dédiées aux environnements auxquels sont soumis les équipements
gue vous utilisez dans votre quotidien a la maison, en milieu professionnel, sur site industriel.

Ces différents stages concernent principalement les aspects réglementaires rencontrés lors de la mise
sur le marché de ces produits (Marquage CE pour I'Europe) et sont utiles a la compréhension des
phénomeénes concernés (CEM, radio, sécurité, ...) et des conséquences des la conception.

* Réglementation européenne : exigences applicables aux équipements grand-public, professionnels, industriels, 15
embarqués et de la défense

« Certification internationale, votre sésame pour I'export 16

* La sécurité des équipements audio/vidéo de I'information dans le contexte du marquage CE, la norme EN 62368-1 17

» La sécurité des appareils de mesurage, de régulation et de laboratoire dans le contexte du marquage CE, 18
la norme EN 61010-1

» Les exigences de la directive machine 2006/42/CE applicables aux équipements de laboratoire et 19
électrodomestiques - Marquage CE

» Qualification CEM et marquage CE, les passerelles entre DO 160 / MIL STD 461 et les normes européennes 20

» Exigences spécifiques aux équipements de radiocommunication dans le cadre du marquage CE 21

* Radiocommunications et santé : Exposition du public et des travailleurs aux champs électromagnétiques (EMF) 22

et limites d'exposition




(0]

Prérequis

bjectifs

TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Fournir une vue d'ensemble des
référentiels réglementaires Européens
applicables aux équipements EE, dans le
cadre du marquage CE et pour des
produits de type ‘grand-public’ ou
industriels (ou environnement assimilé)

Présenter les mécanismes réglementaires
permettant la commercialisation des
équipements EE en Europe

Acquérir les connaissances nécessaires a

I'application des Directives et Reglements
Européens relatifs aux produits EE

Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation

Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Réglementation européenne : exigences applicables aux équipements
grand-public, professionnels, industriels, embarqués et de la défense

A qui s’adresse cette formation ?

Ingénieurs et techniciens confrontés a I'homologation
des équipements électriques / électroniques (EEE) de
tous secteurs. Consultants, responsables techniques et
qualité. Chargés d’affaires réglementaires

Présentation

Ce stage présente les mécanismes indispensables liés a
la réglementation Européenne pour les équipements
électriques et électroniques (EEE). Les principales
Directives génériques applicables pour le Marquage CE
des EEE y sont décrites en détail (CEM 2014/30/UE,
Directive Basse Tension 2014/35/UE, RED
2014/53/UE), ainsi que leurs modalités d'application :
exigences essentielles, procédures d'évaluation de la
conformité, utilisation des normes harmonisées, etc.
Les exigences en termes de risques vis-a-vis de
I'exposition aux champs électromagnétiques (EMF)
sont décrites. Les principales normes et les principaux
réglements sont donnés, par domaine d’activités. Les
évolutions apportées par la Directive récente RED sur
les équipements radioélectriques sont largement
commentées.

Un apercu est donné sur les exigences supplémentaires
Européennes en matiere d'impact des produits sur
’environnement : Directive RoHS 2011/65/UE et
Réglement REACH 1907/2006 ; Directive DEEE
2012/19/UE; Ecoconception: Directive 2009/125/CE
(ErP) et Réglement 2017/1369/UE (Marquages et
informations).

Une large place est laissée au cours des deux journées
pour vos questions sur la réglementation, en relation
avecvos équipements et vos dossiers particuliers.

En complément, des éléments sont présentés sur la
qualification des EEE destinés au marché automobile et
non liés a la sécurité du véhicule, ainsi que sur
processus possibles pour les qualifications a I'export.

Programme

1-

5-

S'approprier les fondamentaux de la Réglementation Européenne
en matiére de conformité des produits

Bases communes pour les Directives Européennes - Marquage CE et
déclaration UE de conformité - Les schémas types de |'évaluation de
la conformité - Les normes harmonisées - La documentation
technique - Réle et intervention des Organismes Notifiés (examens
UE de type) - Nouveau package législatif (NLF): Obligations des
opérateurs économiques

Identifier les principaux réglements et directives applicables aux
équipements électriques et électroniques et expliquer leur mise en
oeuvre

La Directive CEM 2014/30/UE - La Directive «Basse Tension»
2014/35/UE - la Recommandation 1999/519/CE (exposition du public
aux champs électromagnétiques - EMF) - La Directive RED 2014/53/UE
- Apercu sur les Directives et Réglements « environnementaux » : RoHS
2011/65/UE; REACH 1907/2006; DEEE 2012/19/EU; ErP
2009/125/CE et « Marquages et informations» 2017/1369/UE -
Décrire les modalités d'application pour chacun des reglements ci-
dessus - ldentifier et expliquer les obligations des opérateurs
économiques quant ala conformité des équipements : dossier
technique, déclaration, marquages, notices, etc.

Evaluer la conformité dans le cas de I'intégration d'un module ou
d'un sous-ensemble Radio dans un équipement hote

Documents techniques applicables - Prise en compte des exigences
essentielles

Intégrer les interactions entre Réglementation Automobile et
marquage CE pour les équipements EEE destinés au marché
automobile et non liés ala sécurité des véhicules

Synthétiser les principales normes par domaines d'activités

Equipements grand public - Equipements industriels (ou
environnement assimilé) - Equipements liés a du matériel de

h Défense et soumisau marquage CE

2 jours - 1170 € HT

par participant

14 heures en distanciel

dont 2 x 3 heures en classes virtuelles

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
8-9 avril
3-4 juin
18-19 septembre

Toulouse (31)
2-3 juillet

Chassieu (69)
3-4 décembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)

20 et 27 juin
28 novembre et 5 décembre

CEM - SECU - RADIO

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs

* Présenter les exigences réglementaires
dans le cadre de la commercialisation des
produits dans différents pays (Europe,
Asie, Amérique, Australie, ...) ainsi que la
portée des Accords de Reconnaissance
Mutuels (MRA) en vigueur.

* Synthétiser les connaissances liées a la
certification des produits et marquages
associés (NF, ETL, UL, CSA, C-tick, CCC,
vcdl, ...).

e Définir le principe du schéma OC en
sécurité électrique et en compatibilité
électromagnétique (CEM), et expliquer
en quoi il constitue un avantage décisif
dans votre stratégie export.

Prérequis
Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Certification internationale, votre sésame pour I'export

A qui s’adresse cette formation ?

Personnes chargées de la mise en conformité et de

I'hnomologation des produits électroniques dans
différents pays.

Présentation

Ce stage présente les notions indispensables liées a la
réglementation et certification des produits dans
différents marchés (Europe, Nord Américain, Asie,
Australie, Nouvelle Zélande).

La premiére partie couvre les principes de la
réglementation et certification (directives, exigences
applicables, procédures d'attestation de la conformité,
marquages des produits). Par la suite, les normes
applicables et I'impact sur la commercialisation des
équipements sont entierement décrits par pays.

Programme
1-

Fixer les challenges du marché
Généralités sur les obligations des fabricants - Les criteres a prendre
en compte - Les prescriptions techniques selon les marchés

S'approprier les obligations réglementaires lors de la
commercialisation d'un produit
Généralités et principes de |'évaluation de la conformité - L'approche
réglementaire - L'approche certification

Distinguer et classifier les principaux schémas

Les 3 types de déclaration de conformité du fournisseur - Les 2 types
de certification - Les obligations associées a chacun des schémas

Enoncer les lignes directrices de la certification

Les différentes étapes de la certification d'un produit - Les principaux
acteurs : organismes de certification, autorités réglementaires -
Principe de reconnaissance des laboratoires - La documentation
technique : preuves documentaires, certificats de conformité -
Rapports d'essais, listing report, ... - L'inspection des sites de
production - Exemples de certification : le schéma O.C. en sécurité
électrique eten CEM

Elaborer sa démarche de certification

La préparation du dossier - La recherche des Organismes de
Certification - Soumission d'un équipement

Classer les modalités et obligations applicables par pays

Les exigences applicables par pays : CEM, sécurité électrique, radio
et télécommunication - Les normes et spécifications applicables - La
documentation technique a constituer - Les organismes
réglementaires ou de certification par pays : adresses et liens utiles
Construire une stratégie de validation des équipements par pays de
commercialisation

Etudes de cas et analyses critiques - Mise en ceuvre de fiches selon
les équipements et le marché ciblé

2025 - EXP

EMITECH

860 € HT

par participant

1jour -
7 heures en distanciel

dont 1 x 3 heures en classe virtuelle

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
15 avril
2 décembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

DISTANCIEL
En ligne (internet)

13 juin
21 novembre

Dates de la classe virtuelle pour chaque session

CEM - SECU - RADIO

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs
Présenter les exigences applicables aux
équipements des technologies de
I'audio/vidéo, de l'information et de la
communication : EN 62368-1

Prérequis
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur ou de
technicien (ou équivalent) dans les
domaines :
électrique/électronique/électrotechnique

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

la sécurité des équipements Audio/Vidéo et de I'information dans le
contexte du marquage CE, la norme EN 62368-1

A qui s’adresse cette formation ?

Ingénieurs et techniciens confrontés a I'homologation
des appareils de traitement de l'information et
audio/vidéo.

Présentation
Ce stage présente les principales exigences
applicables aux équipements des technologies de
I'audio/vidéo, de I'information et de la communication,
dans le cadre de la réglementation Européenne. La
vérification des exigences de la directive Basse Tension,
pour les équipements des technologies de
I'audio/vidéo, de I'information et de la communication,
passe par la connaissance et la maitrise des exigences
spécifiques décrites dans lanorme EN 62368-1.

Programme
1- Découvrir les grands principes de la norme et s'approprier la

nouvelle approche

Historique - Dates de transition - Classification des personnes -
Classification des sources d'énergie - Modéle 3 blocs - Exemples de
protections

2- Présenterles exigences de sécurité de I'EN 62368-1

Principes de la présente norme relative a la sécurité des produits -
Domaine d'application - Références normatives - Termes, définitions
et abréviations - Exigences générales - Blessure due a un choc
électrique - Incendie d'origine électrique - Blessures dues aux
substances dangereuses - Blessures dues a un choc mécanique -
Brllure thermique - Rayonnements - Annexes

3- Anticiperl'accés aux marchésinternationaux

Déviations CENELEC - Déviations USA/Canada

4- Préparerle passageal'édition3 etal'édition4

Passage enrevue des exigences - Analyse d'impact

5- Mettre enapplicationlanorme

Etude de cas - Identification et classification des sources d'énergie -
Détermination des protections - Passage en revue des exigences de
lanorme - Proposition de plan de test et parameétres d'essai

2 jours - 1170 € HT

par participant

14 heures en distanciel

dont 2 x 3 heures en classes virtuelles

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
11-12 mars
4-5 novembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

DISTANCIEL

En ligne (internet)

10 et 17 juin
7 et 14 octobre

Dates des 2 classes virtuelles pour chaque session

SECURITE

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs

* Présenter les exigences réglementaires
de la directive basse tension (DBT)
2014/35/UE.

e Maitriser la norme applicable aux

appareils de mesurage, de régulation et
de laboratoire (EN 61010-1).

Prérequis
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur ou de
technicien (ou équivalent) dans les
domaines :
électrique/électronique/électrotechnique

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

La sécurité des appareils de mesurage, de régulation et de laboratoire
dans le contexte du marquage CE, la norme EN 61010-1

A qui s’adresse cette formation ?

Ingénieurs et techniciens confrontés a I'homologation
des appareils de mesurage, de régulation et de
laboratoire

Présentation

Parmi les exigences demandées par la législation
européenne concernant la mise sur le marché d'un
produit, la protection des biens et des personnes en est
une trés explicite dans le cadre des risques liés aux
appareils électriques.

La vérification de ces exigences est elle méme
beaucoup moins explicite. La norme applicable a un
type de produit peut évoluer dans le temps et seul un
suivi régulier du Journal Officiel permet de s'en
informer. De plus, les subtilités des normes nécessitent
souvent une mise a niveau constante.

Aprés un rappel des principales exigences en matiere
de sécurité électrique, les exigences spécifiques aux
appareils de mesurage, de régulation et de laboratoire
sont analysées conformément a la spécification EN
61010-1.

Programme
1-

Expliquer la mise en ceuvre de la directive BT 2014/35/UE
Définitions - Obligations du fabricant ou de son mandataire - Champs
d'application - Matériels exclus - Exigences essentielles - Respect des
exigences - Le marquage CE - La déclaration de conformité - La
documentation technique - Le contrdle interne en fabrication - Liste
des normes applicables

Identifier les principales normes applicables
Normes de base - Normes harmonisées

Définirles principes généraux de sécurité électrique

Protection contre les chocs électriques - Protection contre la
propagation du feu - Condition de premier défaut - Composant
critique sécurité

Présenter I'application des exigences de sécurité des appareils
électriques de mesurage, de régulation et de laboratoire
(présentation de lanorme EN 61010-1)

Domaine d'application - Références normatives - Définitions - Essais
- Marquage et documentation - Protection contre les chocs
électriques - Protection contre les risques mécaniques - Résistance
mécanique aux chocs et aux vibrations - Protection contre la
propagation du feu - Limites de températures et résistance a la
chaleur - Protection contre les dangers des fluides - Protection
contre les radiations - Protection contre les émissions de gaz -
Composants - Systéme de verrouillage - Aspects ergonomiques et
appréciationdurisque - Incidences liéesal'amendement 1

Réaliser les travaux pratiques en laboratoire
Etudes de cas- Analyses critiques d'équipement

2 jours - 1170 € HT

par participant

14 heures en distanciel

dont 2 x 3 heures en classes virtuelles

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
18 et 19 mars
18 et 19 novembre

Dates et lieux pour chaque session en présentiel

En ligne (internet)

12 et 19 juin
25 novembre et 2 décembre

SECURITE

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

Les exigences de la directive machine 2006/42/CE applicables aux

APPLICABLES équipements de laboratoire et électrodomestiques - marquage CE

Objectifs

* Présenter les exigences réglementaires
de la directive machine 2006/42/CE.

e Définir I'applicabilité de la directive a vos
équipements.

e Comprendre les procédures d'évaluation

de la conformité des équipements
intégrant des parties mobiles.

¢ Introduire la notion d’analyse de risque et

sa prise en compte dans le processus
d’évaluation de la conformité.

A qui s’adresse cette formation ?

e Concepteur de machines de laboratoire et
électrodomestiques intégrant des parties mobiles.

e Toute personne impliquée dans I'évaluation de la
conformité d’équipements intégrant des parties
mobiles (chefs de projet, qualiticiens etc.).

Présentation

Le but principal de cette formation est de sensibiliser
les participants aux exigences de la directive machine

Programme
1- Expliquer la mise en ceuvre de la directive machine 2006/42/CE

Définitions

Obligations du fabricant ou de son mandataire
Champs d'application

Matériels exclus

Exigences essentielles

Respect des exigences

Le marquage CE

La déclaration de conformité

La documentation technique

Les liens avec la directive basse tension 2014/35/UE

3 jours - 1550 € HT

par participant

Prérequis 2006/42/CE. En effet, tout équipement présentant des pRE'SENT|E|_
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur oude  parties mobiles doit faire I'objet d’une analyse de . L . ; |
technicien (ou équivalent) dans les risque cohérente afin de démontrer sa conformité aux 2~ ldentifier les principales normes applicables Chassieu (69)
glt)Eth:::EZ/:électronique/électrotechnique exigences essentielles de la directive. mormes ge base ) 18-20 mars
Les études de cas et analyses critiques permettent de ormes harmonisees Vendargues (34)
comprendre I'approche définie par la directive et ainsi 17-19 juin
vous appuyer sur des exemples concrets pour o~ - L. s L. M :
k ] - ontigny (78
' ) . construire votre propre démarche. 3 Maltr'lser les principes généraux de sécurité associés aux gny (78)
Moyens techniques et pédagogiques machines 7-9 octobre
Supports de présentations des exposés, cas Appréciation et réduction du risque Dates et lieux pour chaque session en présentiel
pratiques, études de cas, maquettes de Principes d’intégration de la sécurité
démonstration, moyens d'essais pour les Ergonomie
formations pratiques Systéme de commande
Protection contre le risque mécanique
Informations et avertissements
Sanction de la formation En ligne (internet)
Attestation de fin de formation 4 - Réaliser les travaux pratiques en laboratoire

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Etudes de cas
Analyses critiques d'équipements

Uniquement en présentiel

CEM - SECU - RADIO

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs

* Comprendre 'objectif des méthodes
d’essais en émission et en immunité.

¢ Maitriser les différences fondamentales
existantes entre les niveaux de sévérité,
les méthodes d’essais, etc.

e Etre capable de justifier techniquement
de la nécessité d’une reprise d’essais
totale ou partielle.

Prérequis
Avoir suivi au moins une qualification en
CEM

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Qualification CEM et marquage CE, les passerelles entre DO 160 / MIL STD 461

et les normes européennes

A qui s’adresse cette formation ? Programme

Ingénieurs et techniciens ayant en charge la 1- Introduireles normes CEM
qualification CEM d’équipements dans le cadre d’un Les normes CEM par domaine d’activités : DO 160, MIL STD 461,
changement d’environnement (passage du marquage CEI/CISPR
CE a une qualification militaire, ou bien d’une Principales méthodes d’essais CEM en émission et enimmunité
application aéronautique civile a une application
militaire).
2- Comparerles normes aéronautiques et militaires
Limites, bandes de fréquence
Set up d’essais
Outils et méthodologie de comparaison
Emission : CE 102 vs DO 160 section 21 (conduit), RE 102 vs DO 160
section 21(rayonné)
Immunité : CS 101 vs DO 160 section 18, CS 114 vs DO 160 section 20
(BCl), RS103 vs DO 160 section 21 (Susceptibilité rayonnée)

Présentation
Ce stage reprend point par point tous les parameétres
indispensables a la caractérisation d’un essai (limites,
bandes de fréquence, méthodes d’essais, ...) et permet
d’acquérir une méthodologie rationnelle batie sur des
arguments techniques solides. Il permet d'aboutiraun  3-
bilan et aux analogies pouvant étre faites entre des
référentiels utilisés en qualifications aéronautiques
(DO 160), militaires (MIL STD 461), et dans le cadre du
marquage CE (normes EN basées sur les normes
CEI/CISPR).

Comparer les normes militaires et normes marquage CE

Limites, bandes de fréquence

Setup d’essais

Outils et méthodologie de comparaison

Emission : CE 101 vs EN 61000-3-2, CE 102 vs EN 55022/EN 55011,
CE 103 vs EN 55013, CE 106 vs EN 55013, RE 102 vs EN 55022/EN
55011

Immunité : CS 101 vs EN 61000-4-13, CS 109 vs EN 61000-4-16,
CS 114 vs EN 61000-4-6, CS 115 vs EN 61000-4-4, RS 103 vs
EN 61000-4-3

4- Mettre en application surune étude de cas
Tableau récapitulatif des équivalences
Matrice des risques pour chacun des essais
Analyse de cas pratiques

860 € HT

par participant

1jour -
7 heures en distanciel

dont 1 x 3 heures en classe virtuelle

PRESENTIEL |
Montigny le Bx (78)
18 mars
Toulouse (31)
14 octobre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

DISTANCIEL
En ligne (internet)

1°" avril
18 novembre

Dates de la classe virtuelle pour chaque session

COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs

* Informer sur les régulations mondiales et
européennes en matiere d’exigences
Radio

e Appréhender les exigences essentielles et
les impacts de la directive RED
2014/53/UE

* Maitriser les principales regles pour
aboutir a la conformité des équipements
radioélectriques (ER) dans le cadre du
marquage CE

* Savoir gérer I'intégration d’un circuit,
d’un module ou d’une carte radio dans
un systeme hote

e Décrire les principales exigences pour des
produits radio d’application courante :
émetteurs de proximité (SRD), Bluetooth,
WiFi 2,4 et 5 GHz, ZigBee, applications de
type NFC / RFID, GSM / UMTS, etc.

Prérequis
Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Exigences spécifiques aux équipements de radiocommunication dans
le cadre du marquage CE : La Directive RED 2014/53/UE

A qui s’adresse cette formation ?

e Ingénieurs et techniciens qui congoivent des produits
de radiocommunication.

» Personnes en charge de la qualification et/ou
certification des équipements de
radiocommunication pour le marché Européen.

e Consultants, responsables techniques et qualité,
chargés d’affaires réglementaires.

Présentation
Ce stage présente les principales exigences
applicables aux ER dans le cadre de la réglementation
Européenne actuelle. Il apporte une vision structurée
des impacts de la réglementation sur la
commercialisation des ER sur le marché Européen.
Lensemble des éléments a intégrer pour pouvoir
attester de la conformité des produits radio est évoqué.
La partie informative donne des pistes sur les diverses
sources de réglementations Européennes en matiere
de régulation Radio pour les responsables de projet
chargés de développer de nouvelles applications.
L'aspect normatif est abordé, ainsi que la
problématique de l'intégration de sous-ensembles
radio dans un systeme hote. Un apergu sur les normes
et essais Radio les plus courants estinclus.
Des espaces de temps sont disponibles au cours de la
journée pour vos questions sur vos dossiers et
équipements particuliers.

Programme

1- S’approprier les bases pour la mise sur le marché des équipements

3-

4-

radioélectriques

Bases communes pour les Directives Européennes - Les schémas
types pour I'évaluation de la conformité - Les normes harmonisées -
Marquage CE; déclaration UE de conformité - Le dossier technique
de construction - Role et intervention des Organismes Notifiés,
notamment dans le cadre de la Directive RED (examens UE de type) -
Nouveau package législatif (NLF): Obligations des différents
opérateurs économiques

Maitriser la Directive « Equipements Radio » RED 2014/53/UE

Les changements apportés par la RED - Exigences essentielles -
Processus pour I’évaluation de la conformité - Marquages;
informations utilisateur - Le reglement complémentaire 2017-1354 -
Point sur les normes harmonisées - Classes d’équipements Radio -
Clauses particulieres prévues parlaRED

Identifier la réglementation Radio applicable a son produit

Notion sur la gestion du spectre radioélectrique au niveau mondial,
européen et national - Principaux organismes régulateurs et types de
recommandations ou outils existants - Bande de fréquences
harmonisée ou non? - Recommandation et décisions issues de la
CEPT; exemple de I'ERC 70-03 (Short Range Devices) - LETSI et les
normes radio européennes; normes harmonisées - Exemple
d’applications Radio: tour d’horizon des normes associées les plus
courantes - Ou trouver des informations pertinentes ? : organismes,
sitesinternet, etc... - Récapitulatif Marquage CE des ER

S'approprierle domaine des normes Radio

Comment lire une norme radio ? - Apergu sur les principaux essais et
quelques méthodes d’essais Radio - Les principales évolutions en
cours sur EN 300220-2 / EN 300330 / EN 300328 / EN 301893 -
Impacts de la Directive RED

Evaluer la conformité dans le cas de l'intégration d'un sous-
ensemble radio dans un systeme

Documents techniques applicables - Prise en compte des exigences
essentielles

2025 - ERA

EMITECH

860 € HT

par participant

1jour -
7 heures en distanciel

dont 1 x 3 heures en classe virtuelle

PRESENTIEL
Montigny le Bx (78)

2 avril

Toulouse (31)
18 septembre

Vendargues (34)
25 novembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)
24 juin
18 novembre

RADIO

REGLEMENTATION




TOUS SECTEURS
REGLEMENTATIONS

APPLICABLES

Objectifs

e Présenter la réglementation applicable en
matiére d'exposition du public et des
travailleurs aux champs
électromagnétiques (EMF).

¢ Analyser I'impact des émetteurs hertziens
sur I'environnement accessible au public
et aux travailleurs.

¢ Sensibilisation aux méthodes de mesure
définies par les normes applicables et le
protocole de mesure ANFR.

Prérequis
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur ou de
technicien (ou équivalent) dans les
domaines :
électrique/électronique/électrotechnique

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Radiocommunications et santé : Exposition du public et des travailleurs
aux champs électromagnétiques (EMF) et limites d'exposition

A qui s’adresse cette formation? ____
Industriels exploitants, opérateurs, agents de
maintenance, techniciens sur site dans les domaines
radio, et toutes autres personnes évoluant a proximité
de sources de champs électromagnétiques.

Présentation

Ce stage reprend la réglementation nationale et
européenne en vigueur concernant a la fois I'exposition
du public vis-a-vis des champs électromagnétiques et
I'exposition des travailleurs.

Ilinforme sur les méthodes de mesure de ces champs.

Les obligations des responsables d'installation des
émetteurs hertziens et d’installation d'équipements
radioélectriques sont listées ainsi que celles faites aux
employeurs de salariés soumis a ces champs.

Programme
1-

S'approprier les fondamentaux théoriques des effets biologiques
des champs électromagnétiques

Origine des valeurs limites - Champs électriques, champs
magnétiques - Densité surfacique de puissance - Débit d’absorption
spécifique (D.A.S.), restrictions de base - Les niveaux de référence

Expliquer les effets EMF
Les effets thermiques - Les effets non thermiques - Les effets
biologiques - Les effets sanitaires - Les études biologiques et rapports

Identifier les textes réglementaires applicables

La recommandation 1999/519/CE et son décret de transposition - La
directive travailleurs 2013/35/UE - La spécification 302
143/DEF/SGA/DFP/PERS - Les champs d’application - Exposition
simultanée a plusieurs champs électromagnétiques

Présenter les normes applicables
Normes applicables pour la directive travailleurs - Protocole de
mesuresin situ ANFR/DR 15-4 ainsi que lanorme associée EN 50492

Découvrirles méthodes de mesure et de simulation

Méthodes de mesure normalisées - Mesures sur site dans le cas des
émetteurs fixes - Mesures sur les sites industriels - Mesures des
champs radars - Simulation numérique - Exemple d’outil : CST
MICROWAVE STUDIO

Elaborer une cartographie des mesures
Syntheses des mesures - Détermination de I'exposition - Evaluation
desrisques - Préconisations

Expliquer les obligations des employeurs et responsables
d’installation

Définir les obligations réglementaires

Illustrer par I'exemple la mise en oeuvre de ces obligations

Exécuter des mesures de champ électrique et champ magnétique
S’approprier I'instrumentation de mesure
Réaliser des mesures réelles en laboratoire

2025 - EMF

EMITECH

1,5 jour-1060 € HT

par participant

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
20-21 mai
16-17 décembre

Dates et lieu pour chaque session en présentiel

En ligne (internet)
Uniquement en présentiel

RADIO

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES DU SECTEUR MEDICAL

Les dispositifs médicaux (DM) tiennent une place particuliére dans les réglementations a travers le
monde. Ces dix stages abordent différents aspects abordés par ces réglementations :
sécurité, gestion des risques, aptitude a l'utilisation, cycle de vie des logiciels...

Ces différents stages se déclinent en formation intra-entreprises et sont, a la date de rédaction de ce
support, en voie d’étre adaptée en formations a distances

» La sécurité des appareils électromédicaux dans le contexte du marquage CE, la norme EN60601-1

e Gestion des risques des dispositifs médicaux

e USABILITY (IEC 60601-1-6, IEC 62366-1) : Ingénierie de I'aptitude a l'utilisation des dispositifs médicaux
* Le cycle de vie des logiciels (IEC 62304) dans le cadre du marquage CE des DM

» Formation en ligne au reglement (UE) 2017/745

« Intelligence artificielle et dispositifs médicaux : I'heure est aux propositions concrétes !

e SO 13485 : les exigences relatives au systeme de management de la qualité

» Réglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro (UE) 2017/746

« Exigences, responsabilités et missions de la PCVRR

* Roles et responsabilité des opérateurs économiques selon les nouveaux reglements

24
25
26
28
28
29
30
31
32
33




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectlfs

e Comprendre l'organisation de la famille
de normes 60601

e Sapproprier I'analyse de risque comme
outil de démonstration de la conformité

* Maitriser les concepts et exigences de la
famille de normes applicables aux
équipements électromédicaux (EN
60601-1 et les normes collatérales
associées)

Prérequis
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur ou de
technicien (ou équivalent) dans les
domaines :
électrique/électronique/électrotechnique

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

La sécurité des appareils électromédicaux dans le contexte du
marquage CE, la norme EN 60601-1

A qui s’adresse cette formation ?
Ingénieurs et techniciens confrontés a I'homologation
des équipements médicaux et électromédicaux

Présentation

Ce stage présente les exigences demandées pour la
mise sur le marché Européen d’un dispositif
électromédical (DM).

Le moyen privilégié pour la démonstration de la
conformité, d’un dispositif électromédical au
reglement MED (UE 2017/745), est I'utilisation de la
famille de normes harmonisées 60601.

Apres un rappel des particularités du nouveau
réglement MED, les exigences et notions spécifiques
aux appareils électriques médicaux sont analysées
conformément a la norme générale de sécurité EN
60601-1.

Les travaux pratiques en laboratoire sont également
I'occasion de discuter de problématiques spécifiques
desappareils électriques médicaux.

Programme
1-

Expliquer la mise en ceuvre du réglement UE 2017/745
Définitions
Champs d'application (Articles 1 a 23)

Identifier les normes collatérales et normes particuliéeres
applicables

Maitriser les exigences de sécurité de base et performances
essentielles

Domaine d'application

Exigences générales

Exigences générales relatives aux essais des appareils
électromédicaux

Classification

Identification, marquage

Protection contre les dangers d'origine électrique provenant des
appareils électromédicaux (EM)

Protection contre les dangers mécaniques

Protection contre les températures excessives et autres dangers
Précision de commande

Situations dangereuses et conditions de défaut

Systemes électromédicaux programmables (SEMP)
Compatibilité électromagnétique des appareils EM

Réaliser des travaux pratiques en laboratoire (présentiel) /
Etudes de cas (distanciel)

Mesures de courant de fuite. Explications sur le procédé
Essais diélectrique. Explication sur le procédé

Elaboration de diagramme d'isolation

2 jours - 1170 € HT

par participant

14 heures en distanciel

dont 2 x 3 heures en classes virtuelles

PRESENTIEL

Montigny le Bx (78)
18-19 mars
Vendargues (34)
1°"-2 juillet
25-26 novembre
Chassieu (69)
18-19 septembre

Beaucouzé (49)
2-3 décembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)

13 et 20 mai
7 et 14 octobre

SECURITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectlfs

Savoir identifier les dangers d’un
dispositif pour pouvoir estimer et évaluer
les risques associés a |'utilisation prévue
et a une mauvaise utilisation
raisonnablement prévisible du dispositif.

* Savoir établir un dossier de gestion des
risques par I'application des principes de
I'ISO 14971

Prérequis
Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Supports pédagogiques et techniques,
équipements divers, salles de formation.

Sanction de la formation_______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Gestion des risques des dispositifs médicaux

A qui s’adresse cette formation? ___
Responsables assurance qualité et affaires
réglementaires, chefs de projet, ingénieurs en
développement, gestion desrisques et test.

Présentation

L'une des principales exigences des reglements
européens sur les dispositifs médicaux (UE 2017/745 et
UE 2017/746) est de maitriser les risques pour les
utilisateurs et les patients.

De plus, I'une des modifications de la troisieme
édition de la norme de sécurité des appareils
électriques médicaux a été l'introduction de l'analyse
de risque comme alternative aux essais de laboratoire
pour ladémonstration de la conformité.

Le fabricant d’un dispositif médical est responsable
de s’assurer que sa conception et sa construction sont
adaptées a I'utilisation prévue et que tout risque lié a
I'utilisation est acceptable en comparaison au bénéfice
Clinique.

L'ISO 14971 spécifie une procédure pour permettre
au fabricant d’identifier les dangers associés a son
appareil afin d’estimer et évaluer les risques découlant
de cesdangers etainside lesappréhender.

Programme

1- Identifier les objectif

2 - Présenter les définitions et concepts

3 - Préciser le contexte normatif et réglementaire

4 - Appliquer la norme 1SO 14971

5-

Lister les Prérequis

Comprendre le déroulement du processus

Identifier les caractéristiques de sécurité/ Mauvaise utilisation
prévisible

Entreprendre I'analyse préliminaire

Analyser les phénomenes et situations dangereux

Réaliser I'estimation du risque

Procéder aux mesures de maitrise du risque

Rédiger le rapport / dossier de gestion du risque

Gérer I'information de production et de postproduction

Entreprendre la gestion des risques liés a I'aptitude a l'utilisation

6 - Comprendre les exigences de I'lEC 60601-1 relatives a la gestion

7 -

des risques

Intégrer logiciel et gestion des risques (optionnel)

860 € HT

par participant

1jour -

PRESENTIEL
Chassieu (69)

27 mai
23 septembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)
Uniquement en présentiel

SECURITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectlfs
* Appréhender les principaux concepts de
I'aptitude a I'utilisation

¢ |dentifier et décrire les risques liés a
I'utilisation

* Planifier les actions liées au processus
d'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation
dans un projet

e Rédiger un dossier d'ingénierie de
I'aptitude a I'utilisation

Prérequis
Avoir une formation académique ou
premiére expérience dans la gestion des
risques (Année de spécialisation, formation,
dossier traité etc.)

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

USABILITY (IEC 60601-1-6, IEC 62366-1) : Ingénierie de
I'aptitude a l'utilisation des dispositifs médicaux

A qui s’adresse cette formation ?

Professionnels du dispositif médical ou du diagnostic
in vitro : responsable qualité et affaires
réglementaires, responsable marketing produits,
concepteur des dispositifs (interface, notice,
packaging, etc.)

Présentation

Les réglements UE 2017/745 et 2017/746 exigent
que le fabricant d'un dispositif médical démontre la
conformité aux exigences générales de sécurité et de
performance, dont en particulier I'aptitude a
['utilisation.

La norme IEC/EN 62366-1 relative a l'ingénierie de
I'aptitude a l'utilisation (aussi appelée ingénierie des
facteurs humains) permet de répondre cette exigence.

L'aptitude a l'utilisation permet de réduire au
maximum les risques liés a l'utilisation normale tout en
créantun outil intuitif et efficace.

Cette norme s'applique sur I'ensemble du cycle de
vie du dispositif, de son acquisition a sa destruction en
passant par les interactions de l'utilisateur avec le
dispositif.

Ce stage permet d'analyser en détail les exigences
normatives et de discuter des moyens d'y répondre.

Programme

1- Découvrir le contexte réglementaire de I'aptitude a I'utilisation

Exigences essentielles liées a 'aptitude a |'utilisation
Articulations des normes relatives a I'aptitude a I'utilisation

Découvrir I'aptitude a l'utilisation des dispositifs médicaux
Définitions

Concepts d'erreur d'utilisation, d'erreur humaine
Catégories d'erreurs

Notions d'ergonomie

Mettre en application le processus d'ingénierie de I'aptitude a
l'utilisation

Etapes du processus

Analyse du contexte d'utilisation

Spécification de l'interface utilisateur

Prise en compte de la gestion des risques
Spécification de I'interface utilisateur

Manuels et formations

Planification des évaluations d’interface utilisateur
Conception, implémentation

Evaluation sommative

Construire un dossier d'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation
Identifier les livrables a fournir

860 € HT

par participant

1jour -
7 heures en distanciel

dont 1 x 3 heures en classe virtuelle

PRESENTIEL
Chassieu (69)

3 avril
12 novembre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)
Nous consulter

SECURITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Object|fs

* Appréhender les objectifs principaux de
la norme IEC 62304,

e Connaitre les exigences de la norme IEC
62304 tout au long du cycle de vie du
logiciel,

* Connaitre comment la gestion des
risques s'articule avec les exigences de la
norme |EC 62304,

¢ |dentifier la documentation a produire
pour les dossiers techniques en vue de
I'homologation des logiciels.

Prérequis
Avoir une formation académique ou
premiere expérience dans le domaine:
(Année de spécialisation, formation, dossier
traité etc.)

Moyens techniques et pédagogiques
Supports de présentations des exposés, cas
pratiques, études de cas, maquettes de
démonstration, moyens d'essais pour les
formations pratiques

Sanction de la formation______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
Questionnaire d'évaluation sous forme de QUIZ

Le cycle de vie des logiciels (IEC 62304) dans le cadre

du marquage CE des DM

A qui s’adresse cette formation? ___
Professionnels du dispositif médical ou du diagnosticin
vitro : responsables assurance qualité et affaires
réglementaires,-chefs de projet logiciel, ingénieurs en
développement logiciel, gestion des risques et test.

Présentation

Avec des technologies émergentes telles que les
applications de santé mobiles ou les dispositifs
intelligents ou communicants, les logiciels prennent en
charge une part importante des fonctions des
dispositifs médicaux.

Les reglements UE 2017/745 et 2017/746 imposent
aux fabricants de dispositifs médicaux électro
programmables de démontrer la sécurité et les
performances de leur logiciel, et la norme IEC 62304
permet de répondre a ces exigences.

Cette norme s'applique a tout le cycle de vie d’un
logiciel de dispositif médical. Ce stage permet
d’analyser en détail les exigences normatives et de
discuter des moyensd’y répondre.

Programme

1 -

2 -

S’approprier les aspects réglementaires et normatifs

Découvrir les termes et définitions

Comprendre les exigences générales
Systeme de management - Champ d'application - Approche risques -
Reégles de classification de sécurité

Comprendre le cycle de développement logiciel
Modélisation du cycle de développement - Planification - Détails
des activités - Impact de la classification sur les exigences

Mettre en ceuvre d'un processus de gestion des risques logiciel
Concepts - Typologie des défauts logiciel

6- Appréhender le processus de gestion de configuration et la

résolution de problémes et la maintenance

Lien entre les processus - Mise en place d'un processus de résolution
des problemes (bug tracking) - Identification et maitrise des
configurations - Gestion des modifications - Maintenance du logiciel
apres commercialisation

2 jours - 1170 € HT

par participant

14 heures en distanciel

dont 2 x 3 heures en classes virtuelles

PRESENTIEL
Chassieu (69)

27-28 mars
19-20 novembre

Montigny le Bx (78)
11-12 juin
15-16 octobre

Dates et lieux pour chague session en présentiel

En ligne (internet)
Nous consulter

SECURITE - QUALITE

REGLEMENTATION



LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
Découvrir le contenu du réglement (UE) 2017/745
et les changements par rapport a la directive
93/42/CEE

- Comprendre les fondamentaux du marquage CE
des dispositifs médicaux et le reglement

- Identifier les impacts pour les produits et
dossiers réglementaires

- Anticiper les changements organisationnels
(responsabilités, 1UD...)

- Définir la stratégie pour la transition ou pour le
lancement d'une société et d'un dispositif

Prérequis

Aucune connaissance préalable des référentiels
n'est nécessaire, cependant la connaissance de la
directive 93/42/CEE peut faciliter la
compréhension des nouvelles exigences.

Moyens techniques et pédagogiques
Diapositives commentées, regroupées en 10
chapitres. Possibilité de revoir les diapositives
autant de fois que nécessaire.

Exercices d'application dans chaque chapitre,
destinés a faciliter la mémorisation des points
essentiels. Chaque exercice peut étre refait
plusieurs fois.

Evaluation des acquis grace a deux quiz sous forme
de QCM (Questions a Choix Multiples) donnant lieu
a |'établissement d'une note. Un score minimal doit
étre atteint a chacun des deux quiz pour permettre
I'accés a la réunion a distance qui cloture la
formation.

Réunion a distance pour poser des questions en
directal'undesformateurs.

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation

L'évaluation des acquis est réalisée par le biais des
quiz basés sur des QCM.

Une évaluation de la formation par les stagiaires
est formalisée en fin de formation (a chaud, puis a
froid 3 mois plus tard).

Formation en ligne au reglement (UE) 2017/745

A qui s’adresse cette formation ?

Toute personne de I'entreprise dont la mission est de
mettre en oeuvre le reglement sur les dispositifs
médicaux

Cette formation s'adresse également a tous les cadres
dirigeants, puisqu'ils doivent étre sensibilisés a tous les
impacts

Présentation

Ce programme de stage porte sur le nouveau
reglement remplagant la directive sur les dispositifs
médicaux (DM).

Il couvre les différences entre le reglement et la
directive, l'impact sur les certificats CE et les
organismes notifiés, ainsi que sur les opérateurs
économiques et les dispositifs.

La formation aborde également la tragabilité via
EUDAMED et I'ldentifiant Unique des Dispositifs (IUD),
la vigilance et la surveillance aprés commercialisation,
la classification des dispositifs, les procédures
d'évaluation de la conformité, le retraitement des
dispositifs a usage unique, les exigences générales de
sécurité et de performances, et les données cliniques.

Cette formation vous permet de comprendre les
points-clefs du réglement (UE) 2017/745 et les
évolutions du calendrier et des mesures transitoires,
I'essentiel a retenir sur vos réles et responsabilités dans
lachaine d’approvisionnement.

Lors de la réunion a distance, obtenez des réponses
claires et précises a vos questions lors de la réunion a
distance.

Programme*

1 -

2 -
3 -
4 -

5-

10

Généralités sur les nouveaux reglements remplagant les directives

surlesDM

Différences entre reglement et directive - Impact des changements sur les certificats
CE actuels et sur les organismes notifiés - Impacts sur 'organisation des opérateurs
économiques et sur les dispositifs - Calendrier de mise en oeuvre

Responsabilités des opérateurs économiques

Fabricant/Mandataire / Importateur / Distributeur - Autres rles

Personne chargée de veiller au respect de la réglementation
Opérateurs économiques concernés - Missions - Qualifications

Tragabilité : EUDAMED et IUD

Base de données EUDAMED - Identifiant Unique des Dispositifs (IUD)

Vigilance et surveillance aprés commercialisation

Vigilance - Documentation technique relative a la surveillance apres
commercialisation

Classification

Identifier les régles de classification - Nouvelles regles de classification - Extensions du
champ - Reclassifications - Dispositifs sans destination médicale

Procédures d'évaluation de la conformité

Comprendre quand, pourquoila réaliser, par qui ?

Identifier et comprendre les annexes du réglement applicables en fonction de la classe
des dispositifs - Connaitre les certificats émis par un organisme notifié selon la classe
des dispositifs et les procédures d'évaluation de la conformité - Nouvelles procédures
d'évaluation de la conformité - Spécifications communes et normes harmonisées -
Impact surl'obtention du marquage CE selon la classe du DM

Retraitement des dispositifs a usage unique

Pays danslesquelsle retraitement est autorisé - Exigences applicables dans ces
pays

Exigences Générales en matiére de Sécurité et de Performances
Comprendre a quoi servent les EGSP - Comment les EGSP se structurent -
Changements par rapport a la directive - Exigences générales - Exigences relatives a la
conception et a la fabrication - Exigences relatives aux informations fournies avec le
dispositif

Donnéescliniques

Définition des données cliniques - Nouvelles exigences pour les données cliniques -
Comprendre les bases de I'évaluation clinique : objectifs et méthodologie générale
applicable - Comprendre dans quel cas s'appliquent les procédures de consultation -
Comprendre dans quel cas s'appliquent les Investigations cliniques - Suivi Clinique
Aprés Commercialisation : objectifs et contenu

* les différents chapitres du programme sont accessibles de fagon individuelle et sur demande.

2025 - RDM

EMITECH

10,5 heures - N.C. € HT

Nous consulter

En distanciel

8,5 heures en e-learning
2 heures en questions / réponses

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

SECURITE - QUALITE

REGLEMENTATIO




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
S'approprier la notion d’Intelligence
Artificielle, son potentiel et ses limites
Pouvoir identifier des applications
concretes dans son métier

Avoir les bases pour construire et démarrer
un projet de Data Science adapté au
domaine des DM/DMDIV

Prérequis
Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Présentation en direct a travers un outil de
réunion adistance.

La présentation est composée de :
-diapositives,

- jeux de données d'entrée et de sortie d'une
intelligence artificielle,

-environnement de développement logiciel.
Le participant peut poser ses questions
oralementou parécritau furetamesuredela
présentation.

Le formateur fournit des réponses orales au
fureta mesure ou en fin de formation.

Des supports de formation sont mis a
disposition des stagiaires (sous forme de
fichiers PDF téléchargeables).

Sanction de la formation______

Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
L'évaluation des acquis est réalisée par un
test basé sur des Questions a Choix
Multiples (QCM)

Une évaluation de la formation par les
stagiaires est formalisée en fin de formation
(a chaud, puis a froid 3 mois plus tard)

Intelligence Artificielle et dispositifs médicaux :
I'heure est aux propositions concretes !

A qui s’adresse cette formation ?

Chefs de projets, chefs de produits, responsables R&D
et dirigeants d’entreprises du secteur des dispositifs
médicaux et des dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro

Présentation

Programme
1" partie : Intelligence Artificielle — définitions et principes

Le programme de formation comprend deux parties.
La premiere traite de l'intelligence artificielle (IA),
notamment son historique, les définitions et les
principes, avec un accent sur I'lA dans le domaine de la
santé.

On aborde également les projets de data science, les
outils utilisés (comme Python et les librairies de
manipulation de données et de machine learning), et
un exemple concret de projet utilisant le jeu de
données "Breast Cancer Wisconsin (Diagnostic) Data
Set".

La deuxieme partie se concentre sur I'lA et les
dispositifs médicaux (DM/DMDIV), en abordant des
sujets tels que l'acces aux données de santé, la
réglementation, la classification des dispositifs
médicaux en Europe et aux Etats-Unis, ainsi que des cas
concrets d'application en imagerie médicale,
électrocardiographie et diagnosticsin vitro.

La formation se conclut par des remarques
générales.

Bref historique de I'Intelligence Artificielle

Définitions, explications et clarifications autour des notions
D’Intelligence Artificielle - D’apprentissage automatique ou Machine Learning -
D’apprentissage profond ou Deep Learning

Stratégie de la France autour de I'Intelligence Artificielle

Contexte international - La santé identifiée comme I'un des quatre domaines
prioritaires - Sources et moyens de financements

UIntelligence Artificielle dans le domaine de la santé

Promesses et attentes - Premieres déceptions

Mise en place et organisation de projets de Data Science

Intérét d’un Data-Lab - Réle du Data Scientist - Déroulement type d’un projet de Data
Science (Collecte des données, préparation des données, conception d’'un modéle
prédictif, visualisation des résultats, optimisation du modeéle, validation, déploiement
etindustrialisation)

Exemple d’un projet de Data Science : « Breast Cancer Wisconsin
(Diagnostic) Data Set »

Présentation du jeu de données - Introduction aux outils de Data Science - Le langage
Python - Les librairies de manipulation de données - Les librairies de Machine Learning
etde Deep Learning - Déroulement de I'exemple

29¢ partie : Intelligence Artificielle et dispositifs médicaux (DM/DMDIV)

Eléments d’introduction

L'IAentant que partie intégrante du DM -L'IAen tantque DM

Données de santé

Accés a la donnée (Pseudonymisation, anonymisation..., CNIL, Health Data Hub) -
Qualité et quantité des données nécessaires (Du point de vue R&D, du point de vue
réglementaire)

Les points suivants seront traités a la fois quand I’Intelligence Artificielle est partie
intégrante du dispositif médical (DM/DMDIV) et quand I'Intelligence Artificielle est le
dispositif médical.

Sensibilisation aux aspects Propriété Intellectuelle

Brevetabilité

Sensibilisation aux aspects réglementaires

Classification du dispositif médical (En Europe, aux Etats-Unis) - Point de vue de la HAS
- Pointdevue delaFDA

Cas concrets d’application

Imagerie médicale - Electrocardiographie - DM de diagnosticin vitro- ...

m Conclusions générales

2025 - IAD

EMITECH

7 heures - 860 € HT

par participant

En distanciel

7 heures en visioconférence

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

QUALITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
e Comprendre et maitriser la norme dans
une société de dispositifs médicaux

e Acquérir une autonomie d'actions dans le
cadre de la gestion et I'animation d'un SMQ
et pour la

planification des audits internes et externes
o Etre capable de dimensionner et faire
évoluer les outils de la norme et les rendre
plus opérationnels

¢ Savoir détecter un risque majeur qualité

® Savoir intégrer les exigences qualité du
RDM applicables depuis le 26/05/2021 ou
du RDMDIV applicables depuis le
26/05/2022
Prérequis
Connaissance préalable d'un Systeme de
Management de la Qualité (SMQ) I1SO 13485
et du réglement européen

sur les dispositifs médicaux (UE) 2017/745
(RDM) ou du réglement européen sur les
dispositifs médicaux de

diagnostic in vitro (UE) 2017/746 (RDMDIV).
Moyens techniques et pédagogiques
Pédagogie participative : test de
connaissances, exercices pratiques
Projection support de cours, retours
d'expériences, exemples de situation.

QUIZ (évaluation des acquis)

Evaluation de la formation

Les supports sont téléchargeablesalafindela
formation.

Sanction de la formation______
Attestation de fin de formation
Modalités d’évaluation
L'évaluation des acquis est réalisée par un
test basé sur des Questions a Choix
Multiples (QCM)

Une évaluation de la formation par les
stagiaires est formalisée en fin de formation
(a chaud, puis a froid 3 mois plus tard)

ISO 13485 : les exigences relatives au systeme de

management de la qualité (SMQ)

A qui s’adresse cette formation? ___
Responsable qualité, assistante Qualité, responsables
ressources humaines, R&D, production, de processus

Présentation

Programme
Partie 1 : rappels théoriques

Les nouveaux réglements (UE) 2017/745 et (UE) 2017/746,
relatifs aux dispositifs médicaux (DM) et aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro (DMDIV), introduisent de
nouvelles exigences plus strictes pour la mise sur le marché
des dispositifs et leurs distributions au sein de I'UE. La plupart
des systemes qualité se basent actuellement sur I'ISO
13485:2016. Les nouveaux réglements vont plus loin,
prévalent sur les exigences de la norme ISO 13485:2016 et
impactent directement le systeme de management de la
qualité (SMQ).

« Les fabricants doivent établir, documenter, appliquer,
maintenir, mettre a jour et améliorer en permanence un
systéme de gestion de la qualité qui garantit la conformité
avec le reglement, proportionné a la classe et au type de
dispositif » (article 10.9 du réglement DM et 10.8 du
RDMDIV).

La mise en place d’un systeme qualité concerne désormais
tous les fabricants, y compris les dispositifs de classe | relevant
duréglementDM !

Cette formation vise a vous présenter et a vous former a
I'ISO 13485:2016. Elle met également en perspective les
exigences actuellement couvertes par cette norme ainsi que
les éléments a fournir pour se mettre en conformité aux
reglements.

Structure de la norme EN I1SO 13485:2016

Systeme de management de la qualité- exigences a des fins
réglementaires

Différences majeures avec la version 2003

Aspects réglementaires a retenir : interfaces avec le dossier technique

produit, vigilance, relations avec I'Autorité Compétente et les opérateurs

économiques applicables

Interfaces et responsabilités des services impliqués dans |'application de la

norme

Maitrise de la norme pour la préparation des audits internes/ externes
Cadre réglementaire : réglements annexe | § 1 et les obligations du
fabricant, article 10.9 (article 10.8 pour les DMDIV)

Vigilance : matériovigilance et réactovigilance

La compétence double : qualité et réglementaire

Partie 2 : la maitrise des points clés

Revue de la norme chapitre par chapitre

L'approche processus : cartographie et maitrise des processus, les
indicateurs

Notions de sécurité et performance

L'approche par le risque a toutes les étapes de vie du dispositif médical
Les nouvelles définitions et les relations avec le RDM : annexe IX chap. |,
annexe Xl partie A (respectivement, RDMDIV : annexe IX chap. |, annexe
X1)

Les normes transversales applicables

Les exigences réglementaires

Matériovigilance et Réactovigilance selon RDM et RDMDIV chap. VII
section 2

Planification des audits et préparations en s'appuyant sur les outils du
SMQ

2025 - 1SO

EMITECH

7 heures - N.C. € HT

Nous consulter

En distanciel

7 heures en visioconférence

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

QUALITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
Découvrir le contenu du réglement (UE) 2017/746
et les changements par rapport a la directive
98/79/CE

Comprendre les fondamentaux du marquage CE
des dispositifs médicaux et le reglement

Identifier les impacts pour les produits et dossiers
réglementaires

Anticiper les changements organisationnels
(responsabilités, 1UD...)

Définir la stratégie pour la transition ou pour le
lancement d'une société et d'un dispositif

Prérequis
Aucune connaissance préalable des référentiels
n'est nécessaire, cependant la connaissance de la
directive 98/79/CE peut faciliter la compréhension
des nouvelles exigences.

Moyens technlques et pedagoglques
Chaque stagiaire se crée un compte ou se connecte
sur le portail de I'organisme de formation, selon les
instructions fournies dans |'e-mail de convocation.
Des modules préenregistrés sont mis a disposition
dans le portail de formation : il s'agit de modules
constitués de diapositives commentées avec
exercices d'ancrage ou de modules vidéos. Les
modules peuvent étre revus autant de fois que
nécessaire. Chaque exercice d'ancrage peut étre
refait plusieurs fois. Une estimation de la durée de
chaque module est visible dans le portail de
formation.

Le formateur peut étre contacté par téléphone ou
par e-mail en cas de difficulté dans le déroulement
du parcours effectué en autonomie.

Les supports de formation sont mis a disposition des
stagiaires (sous forme de fichier PDF).

Sanction de la formation_______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
L'évaluation des acquis est réalisée par un
test basé sur des Questions a Choix
Multiples (QCM)

Une évaluation de la formation par les
stagiaires est formalisée en fin de formation
(a chaud, puis a froid 3 mois plus tard)

Reglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro (UE) 2017/746 - Vue d’ensemble

A qui s’adresse cette formation? ___
Toute personne de I'entreprise dont la mission est de mettre en
oeuvre le reglement sur les dispositifs médicaux de diagnostic in
vitro.

Cette formation s'adresse également a tous les cadres dirigeants,
puisqu'ils doivent étre sensibilisés a tous

lesimpacts.

Présentation

Le programme de formation comprend une introduction au
marquage CE des dispositifs médicaux, qui consiste en des vidéos
d'une durée de 3 heures et 30 minutes, au choix du participant et non
comptabilisées dans le temps pédagogique.

Puis la formation s'organise en 2 parties. Lors de la 1ére partie de
formation en e-learning, les fondamentaux du reglement sont
abordés comme les responsabilités des opérateurs économiques,
tels que le fabricant, le mandataire, I'importateur et le distributeur,
ainsique d'autresroles, a travers un module d'apprentissage en ligne.

Des exercices d'ancrage sont inclus pour renforcer les
connaissances.

La formation se poursuit avec un module d'apprentissage en ligne
surla personne chargée de veiller au respect de la réglementation, en
précisant les opérateurs économiques concernés, leurs missions et
les qualifications requises.

Des exercices d'ancrage sont égalementinclus.

Le module suivant se concentre sur la tragabilité a travers la base
de données EUDAMED et I'ldentifiant Unique des Dispositifs (IUD),
également présenté via un module d'apprentissage en ligne avec des
exercicesd'ancrage.

Enfin, la vigilance et la surveillance aprés commercialisation sont
abordées, avec un module d'apprentissage en ligne traitant de la
vigilance et de la documentation technique relative a la surveillance
aprés commercialisation, accompagné d'exercices d'ancrage.

La 2eme partie de la formation est réalisée avec un formateur et
porte sur les plus grands changements du reglement.

Cette session en visioconférence vous permet de poser des
questions directement au formateur et de discuter des derniéres
publications concernant le reglement.

Programme

PARTIE 1

1 - Introduction au marquage CE des DM (vidéos 3h30 - au choix du
participant - non comptabilisées dans le temps pédagogique)

2 - Responsabilités des opérateurs économiques (e-learning)
Fabricant / Mandataire / Importateur / Distributeur - Autres roles - Exercices
d'ancrage

3 - Personne chargée de veiller au respect de la réglementation (e-learning)

Opérateurs économiques concernés - Missions et Qualifications - Exercices
d'ancrage

4 - Tragabilité : EUDAMED et IUD (e-learning)
Base de données EUDAMED - Identifiant Unique des Dispositifs (IUD) - Exercices
d'ancrage

5 - Vigilance et surveillance aprés commercialisation (e-learning)
Vigilance - Documentation technique relative a la surveillance apres
commercialisation - Exercices d'ancrage

PARTIE 2
1 - Généralités sur les nouveaux réglements remplagant les directives sur
les DM

Différences entre réglement et directive - Impact des changements sur les
certificats CE actuels et sur les organismes notifiés - Impacts sur |'organisation des
opérateurs économiques et sur les dispositifs - Exercices d'ancrage

2 - Calendrier RDMDIV

3 - Révolution de la classification entre directive et reglement
Vers un systéme de régles - 4 niveaux de classification - Exercices sur des exemples
de produits des participants

4 - Procédures d'évaluation de la conformité
Principes et intervenants dans |'évaluation de la conformité - Annexes et certificats
émis par un organisme notifié selon le type et la classe du DMDIV - Spécifications
(techniques) communes - Normes harmonisées - Exercices d'ancrage

5 - Exigences Générales en matiére de Sécurité et de Performances
Principes - Exigences générales - Exigences relatives a la conception et a la
fabrication - Exigences relatives aux informations fournies avec le dispositif -
Exercices d'ancrage

6 - Preuves cliniques
3 piliers : validité scientifique, performances analytiques, performances cliniques -
Importance des revendications cliniques - Etudes des performances - Exercices
d'ancrage

10,5 heures - N.C. € HT

Nous consulter

En distanciel

3,5 heures en e-learning
7 heures en visioconférence

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

QUALITE

REGLEMENTATIO




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
Connaitre les exigences applicables a la
PCVRR

Comprendre les responsabilités de la PCVRR

Identifier les dispositions a mettre en place
dans le Systéme de Management de la
Qualité

Maitriser les processus du SMQ dans
lesquels la PCVRR doit intervenir
Comprendre comment agir en tant que
PCVRR

Prérequis

Connaissance des reglements européens
(RDM 2017/745 ou RDMDIV 2017/746)

Moyens techniques et pédagogiques
7 heures de formation animée en direct en
vidéoconférence, sur une journée, par petits
groupes pour

favoriser les échanges sur des exemples
concrets.

Un quiz en début et en fin de formation
permetde valider les acquis.

Les supports sont téléchargeablesalafindela
formation.

Sanction de la formation_______
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
L'évaluation des acquis est réalisée par un
test basé sur des Questions a Choix
Multiples (QCM)

Une évaluation de la formation par les
stagiaires est formalisée en fin de formation
(a chaud, puis a froid 3 mois plus tard)

Exigences, responsabilités et missions de la PCVRR (Personne Chargée
de Veiller au Respect de la Réglementation)

A qui s’adresse cette formation ?

Professionnels du dispositif médical, consultants,
responsables Qualité ou Affaires Réglementaires
Fabricants de DM, mandataires européens et
consultants

Présentation

Les reglements européens sur les dispositifs médicaux
RDM (UE) 2017/745 et sur les dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro RDMDIV (UE) 2017/746 exigent la
désignation d’une PCVRR.

Néanmoins, le réle et les responsabilités de la PCVRR
peuvent étre sujets a différentes interprétations et
interrogations.

Cette formation vise a faire un tour d’horizon complet
théorique et pratique de l'article 15 du RDM et du RDMDIV
pour des personnes qui souhaitent développer leurs
compétences et connaissances en tant que PCVRR.

Cette formation de 7 heures a été pensée pour répondre
aux interrogations liées a cette nouvelle fonction, d’un point
de vue a la fois réglementaire et terrain, que vous soyez
PCVRR en poste ou en devenir chez un fabricant ou un
mandataire

Programme
Partie théorique

Autopositionnement des stagiaires.
Qui est la PCVRR ? (introduction au RDM et a ' article 15), des
missions pas si nouvelles.
Quialifications requises de la PCVRR, son profil, expérience et
expertise (savoir-faire et savoir-étre).
Qui doit désigner la PCVRR, comment la désigner et peut-on en
désigner plusieurs chez le fabricant et le mandataire ?
Les responsabilités et missions de la PCVRR.
Guide MDCG 2019-07.
Les exceptions et cas de la PCVRR externe a I'entreprise (assurance,
protection des données, approche a adopter).
Sa localisation.
La place de la PCVRR dans I'entreprise, sa relation avec les
collaborateurs de I'entreprise, les soustraitants, et les autres
opérateurs économiques de la chaine d'approvisionnement.
PCVRR chez le fabricant et lien avec le SMQ selon I'ISO 13485 :
Les vérifications en fonction des classes de risques des dispositifs,
Assurer la conformité des dispositifs,
Maintenir a jour la documentation technique et la déclaration de
conformité UE,
Assurer la surveillance aprés commercialisation,
Obligations concernant les incidents : enregistrements, déclarations et
actions correctives sur le terrain)

Partie pratique

Exercices de cas pratiques, mise en situation et cas concrets :
Conformité des DM avant la mise sur le marché
Surveillance aprés commercialisation
Autres exercices de cas concrets

7 heures - N.C. € HT

Nous consulter

En distanciel

7 heures en visioconférence

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

QUALITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES

DU SECTEUR MEDICAL

Objectifs
Dans le contexte du marquage CE des
dispositifs médicaux, comprendre et
identifier les roles et responsabilités de
chacun

Prérequis

Aucun

Moyens techniques et pédagogiques
Diapositives commentées

Les supports, dont les outils pédagogiques,
sonttéléchargeables durant la formation.

Sanction de la formation
Attestation de fin de formation

Modalités d’évaluation
L'évaluation des acquis est réalisée par un
test basé sur des Questions a Choix
Multiples (QCM)

Une évaluation de la formation par les
stagiaires est formalisée en fin de formation
(a chaud, puis a froid 3 mois plus tard)

Microformation Réles et responsabilités des opérateurs économiques
dans le cadre des nouveaux reglements

A qui s’adresse cette formation ?

Fabricants, mandataires (Authorized Representatives),
importateurs, distributeurs, assembleurs de systemes
ou nécessaires (System or Procedure Pack
Manufacturers).

Présentation

Cette formation s'adresse aux acteurs de la chaine
logistique impliqués dans les dispositifs médicaux.

Dans la partie théorique, les participants identifieront leur
role spécifique au sein de la chaine logistique et
comprendront leurs obligations en fonction de ce rdle. La
formation explorera également les nuances de la relation
entre le fabricant et le mandataire. Les participants
apprendront comment les opérateurs économiques sont
identifiés et qui est responsable de leur controle.

La partie pratique de la formation propose des outils
opérationnels, tels que des logigrammes, pour aider a
|'application rapide des concepts appris. Elle couvre le
calendrier EUDAMED et IUD, et détaille les obligations
pratiques des participants. Les ressources humaines et
documentaires qui peuvent étre mises en place seront
discutées, ainsi que les points d'attention importants a garder
al'espritdans le cadre des obligations réglementaires.

Programme

La théorie

Quel acteur de la chaine logistique étes-vous ?

Quel est mon réle ou quels sont mes roles en tant qu'opérateurs
économiques ?

Quelles sont les obligations qui m'incombent en fonction de mon
(mes) role(s) ?

Pourquoi la relation Fabricant-Mandataire équivaut a un mariage ?
Comment sont identifiés les opérateurs économiques ?

Qui controle les opérateurs économiques ?

La pratique (des outils opérationnels de type logigramme, présentés
et décodés pour une prise en main rapide)

Le calendrier EUDAMED et IUD
Quelles sont les obligations pratiques qui m'incombent ?

Quelles sont les ressources humaines et documentaires possibles a

mettre en place ?
Quels sont les points d'attention ?

3 heures 30 - N.C.€E HT

Nous consulter

En distanciel

2.5h en e-learning
1h en questions/réponses

Non

En ligne (internet)
Nous consulter

QUALITE

REGLEMENTATION




LES SPECIFICITES DES SECTEURS AERONAUTIQUE
ET DE LA DEFENSE

Les équipements aéronautiques doivent satisfaire a des qualifications en environnements avec de hauts
niveaux d’exigences. |l en est de méme pour les matériels entrant dans le secteur de la défense.

Nous vous proposons 8 stages couvrant les exigences en environnements électromagnétiques,
climatiques, mécaniques.

Ces sujets couvrent les aspects réglementaires et/ou contractuels des acteurs du marché, les
méthodologies d’essais mais aussi les aspects spécifiques a considérer durant la conception de ces
équipements.

e Les environnements climatiques et mécaniques dans I'aéronautique 35
« Maitrise des essais climatiques dans le secteur de la défense et personnalisation des essais 36
* Méthodes d'essais CEM dans les secteurs de |'aéronautique et de la défense 37
e Susceptibilité conduite et rayonnée selon la DO160 G - section 20 38
« Emissions conduites et rayonnées selon la Do160 G - section 21 39
* Essais foudre selon la DO160 G - section 22 40
* Maitrise des procédures de qualification en CEM pour I'aéronautique civile et militaire 41

» Maitrise de la conception CEM dans I'aéronautique civile et militaire 42




LES SPECIFICITES DES

SECTEURS AERQNAUTIQUE
ET DE LA DEFENSE

Ob]eCtIfS

Identifier et comprendre les
phénomenes climatiques, vibratoires et
chocs, ainsi que les exigences de la RTCA
DO 160 qui y sont liées.

* Evaluer pour anticiper les sollicitations
que subissent les équipements lors des
qualifications et au cours de leur cycle
de vie.

e Comprendre, spécifier et mettre en
ceuvre les essais climatiques et
mécaniques de la RTCA DO 160

Prérequis
Etre titulaire d'un dipléme d'ingénieur ou de
technicien (ou équivalent) dans les
domaines : vibratoire/mécanique/structu