Appliquer les exigences de la norme
IEC 62304 au cycle de vie des logiciels

{{»} Vous connaitrez les exigences de la norme IEC 62304 s'appliquant

aux différentes étapes du cycle de vie du logiciel.

{c}} Vous appréhenderez 'articulation de la gestion des risques

avec les exigences de la norme IEC 62304.

{c}} Vous serez en mesure de fournir des dossiers techniques complets

en vue de 'homologation des logiciels.

PROGRAMME

Logiciel dispositif médical et exigences réglementaires
= Normes et exigences réglementaires, notion de logiciel dispositif médical, définitions

La norme EN 62304 dans le processus de conception

= EN 62304 et processus de conception

Processus de gestion des risques et classes du dispositif
= Processus de gestion des risques, classe du dispositif médical, classe de sécurité du logiciel

Planification

= Plan de développement du logiciel, ressources affectées au projet

Satisfaire les exigences de la norme EN 62304 durant le développement du logiciel

= Exigences logicielles, conceptions architecturale et détaillée, mise en ceuvre et codage,

vérification de la conception, informations fournies a l'utilisateur, validation de la conception,

transfert de la conception
Processus de gestion des problémes
Maitrise des modifications

Rappels sur I'archivage des documents
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PUBLIC CONCERNE

Collaborateurs d’entreprises du dispositif médical
ou du diagnostic in vitro, responsables assurance
qualité et affaires réglementaires, chefs de projet
logiciel, ingénieurs en développement logiciel, ges-
tion des risques et tests.

Compte tenu du sujet et du ou des intervenant(s),
I'fis se réserve le droit de refuser l'inscription de par-
ticipants n'appartenant pas aux entreprises du DM
(fabricant, distributeur, importateur ou mandataire).

OBJECTIFS PEDAGOGIQUES

Connaitre les objectifs principaux de la norme
IEC 62304.

Connaitre les exigences de la norme [EC 62304 tout
au long du cycle de vie du logiciel.

Connaitre comment la gestion des risques s'ar-
ticule avec les exigences de la norme IEC 62304.
Identifier la documentation a produire pour les
dossiers techniques en vue de I'homologation des
logiciels.

FORMATEUR(S)

Alain ROBLET

Plus de vingt ans d’expérience acquise au poste
de directeur qualité et systeme d'informations, au
sein d'un fabricant de dispositifs médicaux actifs.
Ingénieur de formation, il accompagne aujourd’hui
des fabricants de dispositifs médicaux ou de logi-
ciels a travers des formations, audits ou constitu-
tion de dossiers de conception dans le cadre du
marquage CE.

Informations complémentaires

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

acquis, les résultats sont communiqués.

Pédagogie : A

Chantalle Massot
T.0141 1026 21

F. 0146 03 98 34
c.massot@ifis.fr

ESPACE RIEUX
BOULOGNE-BILLANCOURT

Programme déclinable en intra, pour vos seuls salariés.
Merci de nous contacter.
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Bulletin individuel a photocopier, compléter et nous retourner par fax
au 01 46 03 98 34 ou par courrier : Ifis DM, 15 rue Rieux

. v e L.
Buuetln d |nscr|pt|°n 92517 Boulogne-Billancourt Cedex

FORMATION

Code: N I A A B Dates :

Titre :

Prix HT : O Adhérent Ifis O Industriesdesanté ~ O Autre O Ne sait pas

ENTREPRISE OU ORGANISME DU PARTICIPANT
Raison sociale :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :
O Etabilissement a facturer (sidifféreny ou O Prise en charge par organisme collecteur

Il vous appartient de vérifier 'imputabilité de votre formation auprés de votre OPCO et de faire votre demande de prise en charge avant la formation.
Raison sociale ou OPCO :
Adresse :

CodePostal: LI 1 | | | Ville : Pays :

PARTICIPANT
O Pharmacien O Médecin O Inscrita l'ordre - N° de RPPS/ADELI
O Mme O M. O Docteur O Professeur

J'encadre une équipe O OUl O NON
Nom : Prénom:
Fonction : Service :

Adresse (si différente de celle de I'entreprise)

Téléphone (ligne directe) : I I I I B Fax (ligne directe) Lol by
e-mail :

CONTACT N+1 DU PARTICIPANT
O Mme O M. Nom : Prénom :
e-mail :

CONTACT ADMINISTRATIF

O Responsable formation O Manager (v+1) ou O Personne chargée de la gestion administrative de l'inscription
O Mme O M. Nom : Prénom :

Fonction : Service :

Adresse (si différente de celle de I'entreprise) :

CodePostal: L. 1 1 1 | ] Ville : Pays :
Téléphone (ligne directe) : L o by by by Fax (ligne directe) L b by by
e-mail :

N° DE BON DE COMMANDE A REPORTER SUR LA FACTURE :
MODE DE REGLEMENT : (paiement & I'inscription ou & réception de la facture)

Merci d’indiquer en référence : Ifis DM - code formation : «...» - N°de facture - Nom du participant

par cheque libellé a I'ordre de I'lfis

par virement bancaire a l'ordre de : Ifis, HSBC Trocadéro - Compte Ifis - 112, avenue Kléber - 75016 Paris - France

BANQUE : 30056 _ AGENCE: 00123 _ N° DE COMPTE : 01232001511 _ CLE:30 _ IBAN FR 76 3005 6001 2301 2320 0151 130 BIC CCFRFRPP
Organismes publics - Merci de nous adresser votre bon de commande au nom de ['lfis

* La signature de ce bulletin d'inscription
Nom : Prénom CACHET DE L'ENTREPRISE : vaut acceptation sans réserve des CGV
consultables au dos ou sur notre site :
www.ifis-dm.fr

Fonction :

déclare avoir pris connaissance des CGV*
Pour toute question concernant cette
inscription, contactez-nous au
Signature : 0141102626

Date :
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