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SA30

Valider les procedes
de réalisation des

dispositifs medicaux

Objectifs de la formation

e Mettre en ceuvre une validation de procéde
selon la méethode QI, QO, QP ;

e Decrire les facteurs et organiser la maitrise
du procede ;

e Construire un plan d’echantillonnage MSP.
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GROUPE LNE

SA30A

Maitriser les données
statistiques des
procédés (MSP)

Objectifs de la formation

e Reéviser les notions fondamentales sur la maitrise
statistique des procedes ;

e Maitriser les statistiques des cartes de controle
associees a la variation d'une mesure pendant une
période d'observation du processus ;

e Mettre en place des cartes de controle pour assurer
la maitrise de la variabilité sur vos procédés critiques.
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SA21A
Microbiologie des
dispositifs meédicaux et
environnement de travall
en salle blanche

Objectifs de la formation

e Comprendre et maitriser les parametres ayant un
impact sur la securité microbiologique des
dispositifs medicaux ;

e Maitriser 'environnement de travail.



Nettoyage,
décontamination,
deésinfection des
dispositifs médicaux

a usage unique

SA4T

Obijectifs de la formation

e Acquerir les bases methodologiques et les outils
techniques et documentaires pour la mise en ceuvre, la
validation, le controle et l'audit du procede de nettoyage
des dispositifs médicaux a usage unique.
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SAH4
Matériaux et systemes

d'emballage pour les
dispositifs medicaux
stérilises au stade terminal

Objectifs de la formation

e |dentifier les données d'entrée nécessaires a la
conception d'un Systeme d'Emballage ;

e Expliquer les étapes de validation d'un Systeme
d'Emballage ;

e |dentifier tous les aspects a prendre en compte
pour définir la surveillance et les modalités
de revalidation.




SA35

Stérilisation a la chaleur
humide : Validation et

controle du procéde

Objectifs de la formation

e Acqueérir les bases méthodologiques et les outils techniques et
documentaires pour la mise en ceuvre, la validation, le controle et
"audit du procédeé de stérilisation par la chaleur humide ;

e Savoir appliquer le procedé aux cycles atypiques.
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GROUPE LNE

Traitement aseptique
des produits de sante

SA44

Objectifs de la formation

e Appliquer les bases methodologiques et les
outils techniques et documentaires nécessaires
pour la mise en ceuvre, la validation, le controle
et 'audit du procede ;

e Appliquer le procéedé et travailler dans un
environnement ZTA.



Steérilisation des
dispositifs medicaux
par irradiation

SA2/7A

Objectifs de la formation

e Analyser les exigences applicables ;

e Evaluer les conditions de fabrication ayant un
impact sur le procede de stérilisation ;

e Distinguer les etapes de validation du procédé
de sterilisation.
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SA2/B
Sterilisation des
dispositifs meédicaux par
oxyde d’ethylene

Obijectifs de la formation

e Analyser les exigences applicables ;

e Evaluer les conditions de fabrication ayant un
impact sur le procede de sterilisation ;

e Distinguer les etapes de validation du procéde de
sterilisation.
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GROUPE LNE

SA70 NOUVEAU!

Sterilisation atypique

des dispositifs
medicaux

Objectifs de la formation

e Acquerir les bases méthodologiques et les outils
techniques et documentaires pour la mise en ceuvre,
la validation, le controle et l'audit du procédé de
sterilisation par le peroxyde d'hydrogene ou autre

agent atypique applicable a la sterilisation des
produits de santé.



PARCOURS FORMATION

GM=D

Maitriser les procedés spéciaux

1. Valider les procédés de réalisation des dispositifs médicaux
2. Ma’ltr!ser les données statistiques des SA30A
procédés (MSP)
3. Microbiologie des dispositifs médicaux
: : SA21A
et environnement de travail en salle blanche
4. Nettoyage, décontamination, désinfection des dispositifs
meédicaux a usage unique

5. Matériaux et systémes d'emballage pour les dispositifs
medicaux sterilisés au stade terminal

Formations proposées en présentiel (Paris) et/ou en Classe Virtuelle
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GM=D

Maitriser les procedés spéciaux

6a. Stérilisation a la chaleur humide : Validation et controle
du procédé

6b. Traitement aseptique des produits de santé

6¢. Stérilisation des dispositifs médicaux
par irradiation

6d. Stérilisation des dispositifs médicaux par
oxyde d’ethylene

G6e. NOUVEAU'! Stérilisation atypique des dispositifs médicaux

Formations proposées en présentiel (Paris) et/ou en Classe Virtuelle
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