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Connaitre et mettre en ceuvre la reglementation européenne des DM

Comprendre les exigences de l'évaluation clinique et adopter la bonne méthodologie
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B Métrologie générale

Métiers de la métrologie

memm CC01-01 - Blended - 10,5j (73h)
Piloter la fonction métrologie
Responsable - Futur responsable
métrologie

mmmm= (C(C01-02 - Accompagnement
personnalisé - 3,5j (24,5h)
Valider un projet de métrologie
Complément pratique du CC01-01 :
projet entreprise tutoré et soutenance

= MES5 - Présentiel - 3j (21h)

Le métier de métrologue
Ses compétences, ses responsabilités, ses
moyens d’action

Processus et instruments de mesure

e ME31- Présentiel - 3j (21h)

Maitriser les processus de mesure
De l'analyse du besoin a 'amélioration
continue

memmmm ME107- Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Répondre aux exigences de tracabilité
de la voie 3 du GEN REF 10 COFRAC

mmmm— MES4 - Présentiel - 1j (7h)

Pratiques de base en métrologie
Utiliser ses résultats d’étalonnage et
exploiter ses instruments de mesure

mmm ME36 - Présentiel - 2j (14h)

Gérer techniquement son parc
d’instruments de mesure et la sous-
traitance des étalonnages

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Incertitudes de mesure

pmm ME66 - E-learning - 0,5j (4h)
Introduction aux incertitudes de
mesure

pmm ME21 - Blended - 2j (14h)
Evaluation de Uincertitude de mesure :
pratique guidée et simplifiée du GUM

pmmm ME13 - Présentiel - 3j (21h)
Maitrise de L'évaluation de Uincertitude
de mesure dans le cadre du GUM

mmmmm ME13-Add - Présentiel - 1j (7h)
Evaluation de U'incertitude de mesure :
approfondissement du modeéle de
mesure et techniques statistiques
avancées

Etude de cas avec le logiciel LNE-Uncertainty

e ME13-01 - Présentiel - 2j (14h)
Evaluation de Uincertitude de mesure :
méthode de Monte-Carlo (GUM
supplément 1)
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Métrologie appliquée

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Métrologie des forces, pressions Métrologie dimensionnelle et
et masses des nanomatériaux

mmm ME14 - Présentiel ou Virtuel - 2,5j (17,5h) e 01 - Présentiel ou Virtuel - 4j (28h)
Mesurer des forces au plus juste : Les bases de la métrologie
méthodes, moyens et incertitudes dimensionnelle

Adapter les principales techniques de la
métrologie dimensionnelle a son entreprise

memmm MEQ8-01 - Présentiel - 2j (14h) X
rf1CETIM %

Métrologie des pressions : identifier
lﬁs proc-:essus de mesur‘e et estimer U20 - Présentiel - 2 [14h)
lincertitude de manometres

électromécaniques Etalonnage, réception et vérification

périodique des instruments de mesure

rICETIM %
memms MEQ8-02 - Présentiel - 2j (14h)
Métrologie des pressions : organiser e MEQ9 - Présentiel - 2j (14h)
son laboratoire Appliquer les actions clés de la

métrologie dimensionnelle
mmmmm ME15 - Blended - 2,5 (17,5h])

Peser au plus juste : méthodes,

moyens, raccordement et

incertitudes

Métrologie acoustique, des
vibrations et accélérations

M E87 - Présentiel - 2j (14h)
Maitriser les mesures acoustiques
De l'instrumentation au calcul
d'incertitude

mm ME95 - Présentiel - 1j (7h)
Mesurer les vibrations : méthodes,
moyens et incertitudes

mmmmm ME63 - Présentiel - 1j (7h)

Métrologie des accélérations
Etalonnage par comparaison en
accélérométrie vibratoire
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B Métrologie appliquée

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Métrologie électrique

M ES0 - Présentiel - 1j (7h)
Appliquer les fondamentaux en
métrologie électrique

pmm ME42 - Présentiel - 3j (21h)
Métrologie électrique

Courant continu et alternatif basse
fréquence

M E44 - Présentiel - 3j (21h)

Tension et courant
Connaitre et mettre en pratique les
techniques de mesure

mmm ME45 - Présentiel - 2j (14h)
Caractériser un multimeétre ou un

calibrateur
Tension et courant, en continu et en
alternatif

e ME48 - Présentiel - 4j (28h)

Hautes fréquences et hyperfréquences
Connaitre et mettre en pratique les
techniques de mesure

Métrologie du génie climatique
Formations proposées par Cetiat

e MESA1 - intra-entreprise - 2j (14h)
Débitmétrie liquide

p MES? - Présentiel - 3,5j (25h)

Hygrométrie

mmmmm MES9B - Présentiel - 2j (14h)
Anémométrie

Métrologie thermique et optique

= ME10 - Présentiel - 3j (21h)

Mesurer la température
Thermométrie de contact et pyrométrie
optique

= ME10-02 - Présentiel - 1j (7h)
Etalonnage des couples
thermoélectriques et recherche des
défauts d'homogénéité dans ce type
de capteurs

= ME10-04 - Présentiel - 1j (7h)
Etalonnage aux points fixes de
UEchelle Internationale des
Températures (EIT-90) d'un
thermomeétre a résistance de platine

= ME32 - Classe virtuelle - 2j (14h)

Mesurer par thermographie
infrarouge

= ME57 - Présentiel - 3j (21h)
Expérimenter les différentes
techniques de mesure en
Spectroradiométrie - Photométrie

formation@ lne.fr = +33(0)1 40 43 37 35 = lne.fr


https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/appliquer-fondamentaux-en-metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/appliquer-fondamentaux-en-metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/tension-courant?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/tension-courant?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/tension-courant?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/services/formation?search_api_fulltext=&facets_query=&f%5B0%5D=competence_formation_%3A2314&f%5B1%5D=sous_competence%3A1648&utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/appliquer-fondamentaux-en-metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/metrologie-electrique?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-temperature?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/tension-courant?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-couples-thermoelectriques-recherche-defauts-homogeneite-ce-type?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/etalonnage-aux-points-fixes-echelle-internationale-temperatures-eit-90?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/services/formation?search_api_fulltext=&facets_query=&f%5B0%5D=competence_formation_%3A2314&utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/caracteriser-multimetre-calibrateur?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/hautes-frequences-hyperfrequences?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mesurer-thermographie-infrarouge?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/experimenter-differentes-techniques-mesure-en-spectroradiometrie-photometrie?utm_source=Offre&utm_medium=PDF&utm_campaign=Formation-2025
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@cetiat.fr
mailto:formation@lne.fr
mailto:formation@lne.fr
mailto:formation@lne.fr
mailto:formation@lne.fr
https://www.lne.fr/fr

~«LIN= = FORMATIONS 2025

B Systeme de management

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information
ISO 17025 : qualité dans les laboratoires Comparaisons interlaboratoires
p AQQ8 - Présentiel ou Virtuel - 1j (7h) pmmmm AQ73 - E-learning - 0,5] (3h)
Principe, approche et intérét de la norme Choisir et interpréter une
IS0 17025 comparaison interlaboratoire (CIL)
Quelles valeurs ajoutées pour les parties Plus spécifiquement les essais
prenantes des laboratoires d'aptitude
= AQQ1 - Présentiel - 3j (21h) pum AQ74 - Classe Virtuelle - 1j (7h)
Maitriser et appliquer la norme IS0 17025 Mettre en ceuvre des nouveautés de la
Environnement d’essais ou d’étalonnages norme 1SO 17043
pm AQQ5 - Blended- 3j + 2h (23h) mmmm AQ75 - Présentiel - 2j (14h)
Pratiquer des audits internes de Organiser un essai d'aptitude
laboratoire selon la norme 150 17025 (comparaison interlaboratoires)
Inclus en preambule de la journee . SO 17043 [version 2023) & ISO 13528
présentielle, 2 heures de E.Learning : revoir (version 2022)
la norme ISO 17025 et ses exigences
p AQ61 - Intra-entreprise - 1j (7h)
Mener un projet d’accréditation ISO
17025
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1 4 = 1 4 - - - 1 4
Metrologie legale B Dispositifs de sante
Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus
d’information
Métrologie légale Sécurité électrique

pm— M|_06 - Présentiel - 1j (7h) pmm— SE55 - Présentiel - 2 (14h)
Appliquer les fondamentaux de la Sécurité électrique et compatibilité
métrologie légale électromagnétique (CEM) des

dispositifs médicaux

e ML31 - Présentiel - 2j (14h) Les exigences de la norme CEl 60601-1 + A1
Comprendre la démarche de L'ISO 17020 +AZ
Le référentiel des organismes d’inspection en
métrologie légale

B Sécurité de l'information et
intelligence artificielle

Sécurité de Uinformation et intelligence
artificielle

= AQ77 - Présentiel ou Virtuel - 1j (7h)
Nouveau ! Managers : déployez

efficacement la norme 1S0 42001

Systéme de management pour lintelligence
artificielle, SMIA, IAMS

mmm AQ67 - Intra-entreprise - 1j (7h)
L'essentiel normatif et réglementaire de
la sécurité des systéemes d'information
dans le domaine de la santé

mmm AQb4 - Intra-entreprise - 1j (7h)
Intelligence artificielle : évaluer la
performance des systémes
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B Securite incendie

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus
d’information

Sécurité incendie

= SE30 - Présentiel - 3j (21h)

Utiliser FDS vé (Fire Dynamics
Simulator) pour la simulation incendie
et désenfumage

B Produits connectes

Mise sur le marché de produits
connectés

mmmmmm SE58 - Blended - 1j + 2h (9h])
Nouveau ! Prendre en compte la
réglementation radio pour assurer la
mise sur le marché d‘un produit

connecté

Directive RED, certification internationale
(FCC,IC)

Inclus en préambule de la journée
présentielle, 2 heures de E.Learning : Les
bases du marquage CE - Parlons-nous la
méme langue ?

mmmmm SE59 - Présentiel - 1j (7h)
Nouveau ! Prendre en compte les
exigences de cybersécurité lors du

développement d'un produit connecté

Directive RED, certification internationale
(FCC,IC)

p— CEM 2

Formation proposée par Nexio
Fondamentaux et régles de conception
des équipements

B Contact alimentaire et

matériaux d’emballage

Contact alimentaire et matériaux
d’emballage

= EC16 - Présentiel ou Virtuel - 2j (14h)

Appliquer les exigences réglementaires des
matériaux et emballages au contact des
denrées alimentaires

pmm £C50 - Classe virtuelle - 1,5j (10,5h])

Matieres plastiques : répondre a la
réeglementation européenne et aux
recommandations francaises

Reglement UE 10/2011, reglement UE 2022/1616

[ C57 - Présentiel - 1j (7h])

Matieres plastiques : utiliser 'outil SFPP3
pour prédire la migration des substances
vers les aliments

w39 - Présentiel - 2j (14h)

Nouveau ! BRCGS/Packaging v7 : identifier
les exigences et le protocole d'audit du
référentiel hygiéne

mmm FC66 - Présentiel ou Virtuel - 1j (7h)

Nouveau ! BRCGS/Packaging : identifier les
modifications de la version 7 et capitaliser
son expérience de la vé pour se conformer
aux exigences

pmm FC65 - E-learning - 0,1j (1h)

Appliquer les régles d’hygiéne en
entreprise selon les exigences du BRCGS
Packaging

mmm EC32 - Intraentreprise - 1j (7h)

Hygiéne des emballages : appliquer la
méthode HACCP a la fabrication des
emballages alimentaires
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GM_D FORMATIONS 2025

GROUPE LNE

B Medical et santé

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Connaitre et mettre en ceuvre la reglementation européenne des DM

memmm  SAL6 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h) SA78 - Distanciel - 1j (7h)  e—
Appliquer les exigences du Réglement Comprendre les exigences pour les
1,69 européen 2017/745 relatif aux importateurs et les distributeurs au 1B
T dispositifs médicaux titre des Réglements (UE) 2017/745 \)
et 2017/746

’— SA58 - Distanciel - 1j (7h)
Analyser le role de la PCVRR (Personne

2 ) Chargée de Veiller au Respect des
, ) ) ) _ exigences Réglementaires)
SA57 - Présentiel ou Distanciel -1.5j (10.5h])

Constituer la documentation technique 3
dans le cadre du reglement (UE) 2017/745

SAb5 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Comprendre les exigences
‘4 réglementaires de l'évaluation clinique

. . _ _ pour choisir la bonne voie
SALS - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Répondre aux exigences réglementaires
SA66 - Distanciel - 1j (7h)

en matiére de surveillance aprés 2
commercialisation et vigilance
Mettre en place les exigences relatives

¢) aviup (Identifiant Unique du Dispositif)
SA79 - Distanciel - 1j (7h)

La publicité des dispositifs médicaux 7

SA&9 - Distanciel - 2j (14h)
\8) Identifier les responsabilités
réglementaires et juridiques selon son

SA82 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)  s— o
role

Auditer selon les exigences du
Réglement (UE) 2017/745
mmmm= SA59 - Distanciel - 1j (7h)
10) Nouveau! Comprendre les exigences
SA60 - Distanciel - 1] (7h) s applicables aux dispositifs de l'’Annexe XVI du

Nouveau ! Comprendre les exigences applicables Reglement (UE) 2017/745

aux produits combinés selon l'article 117 du J
Réglement UE 2017/745
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GM_D FORMATIONS 2025

GROUPE LNE

B Medical et santé

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Connaitre et mettre en ceuvre la reglementation européenne des DMDIV

memmm  SAS0 - Présentiel - 2 (14h) SA78 - Distanciel - 1j (7h)  e—
Appliquer les exigences du Reglement Comprendre les exigences pour les
1@ européen 2017/746 relatif aux DMDIV importateurs et les distributeurs au 1B
» titre des Réglements (UE) 2017/745 \)
et 2017/746

SA58 - Distanciel - 1j (7h)
Nouveau ! Analyser le role de la PCVRR
3) (Personne Chargée de Veiller au Respect

des exigences Réglementaires)
SA71 - Présentiel - 1j (7h)
e

Constituer la documentation techniqu
dans le cadre du réglement (UE) f)

2017/746
SA72 - Présentiel - 1.5j (10.5h)

Réaliser une évaluation des
\U performances et des preuves cliniques
pour les dispositifs médicaux de
SA4S5 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h) — diagnostic in Vitro (DMDIV)
Répondre aux exigences
réglementaires en matiére de 5j
surveillance aprés commercialisation

et vigilance _ . .
SA66 - Distanciel - 1j (7h)

Mettre en place les exigences relatives
j a l'lUD (ldentifiant Unique du Dispositif)

(

SA79 - Distanciel - 1j (7h)
La publicité des dispositifs médicaux D
mmm— SA69 - Distanciel - 2j (14h)

\8) Identifier les responsabilités
réglementaires et juridiques selon son
role
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GM_D FORMATIONS 2025

GROUPE LNE

Medical et sante

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Comprendre les exigences de l'évaluation clinique et adopter la bonne méthodologie

mmmmm  SAG65 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Comprendre les exigences
1) réglementaires de l'évaluation clinique
T pour choisir la bonne voie

SAQ9 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h) SA26 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Réaliser une évaluation clinique Réaliser une évaluation clinique

Zﬁ des DM selon la voie de des DM selon la voie de Zy
la littérature linvestigation clinique

formation@ lne-gmed.com = +33(0)1 40 43 38 16 = lne-gmed.com
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-clinique-dispositifs-medicaux-selon-voie-litterature
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-clinique-dispositifs-medicaux-selon-voie-litterature
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-clinique-dispositifs-medicaux-selon-voie-investigation
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-clinique-dispositifs-medicaux-selon-voie-investigation
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-clinique-dispositifs-medicaux-selon-voie-investigation
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/comprendre-exigences-reglementaires-evaluation-clinique-choisir-bonne-voie
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/comprendre-exigences-reglementaires-evaluation-clinique-choisir-bonne-voie
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/comprendre-exigences-reglementaires-evaluation-clinique-choisir-bonne-voie
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Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Connaitre et mettre en ceuvre la réglementation internationale

e SA64 - Présentiel - 2j (14h)
1) Se préparer a un audit MDSAP

pmmmm SA73 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)

Connaitre et mettre en ceuvre les exigences réglementaires des pays du
2)

—/ programme MDSAP

= SA14 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)

Analyser les exigences américaines (21 CFR-Part 820) pour mettre en

3 sy . s
\) conformité son systéme qualité

= SA15 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)

4 Préparer la soumission de votre dossier pour le marché USA (510k, De
J NOVO ou PMA)
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/se-preparer-audit-mdsap
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/connaitre-mettre-en-oeuvre-exigences-reglementaires-pays-programme-mdsap
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/connaitre-mettre-en-oeuvre-exigences-reglementaires-pays-programme-mdsap
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/analyser-exigences-americaines-21-cfr-part-820-mettre-en-conformite-son
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/analyser-exigences-americaines-21-cfr-part-820-mettre-en-conformite-son
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/preparer-soumission-dossier-marche-usa-510k-novo-pma
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/preparer-soumission-dossier-marche-usa-510k-novo-pma
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e SA19 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)

Adapter son systéme de management
de la qualité a la norme
- 1S0 13485 v2016

memmm  SA74 -Distanciel - 2j (14h)

Adapter son systéme de management
2 ) de la qualité a la norme 1S0 9001

memmm  SA53 - Distanciel - 1 (7h)

Concevoir un dispositif médical selon
3 ) les exigences applicables
J de U'ISO 13485

memmm  SA52 - Distanciel - 1j (7h)

Gérer ses sous-traitants et ses
\U fournisseurs selon l'ISO 13485

mm—— SA\67 - Présentiel - 1j (7h)

Utiliser les outils statistiques dans
5) Uapplication de U'ISO 13485

pmm— SA68 - Distanciel - 1j (7h])

Valider les outils logiciels utilisés
f) dans le systéme de management
de la qualité

Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Mettre en place les exigences du Systéme de Management de la Qualité (SMQ)

memmm  SA30A - Présentiel - 2 (14h)

Maitriser les données statistiques des
7) procédés (MSP)

’— SA30 - Présentiel - 2j (14h)
Valider les procédés de réalisation des

8) dispositifs médicaux

e SA24 - Présentiel - 2j (14h)

Audit interne et audit des fournisseurs
g ) pour les fabricants de dispositifs
\) médicaux

mmmm= SA82 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)

Auditer selon les exigences du
0) Réglement (UE) 2017/745

-—

m—— SA45 - Présentiel ou Distanciel - 1j (7h)

Répondre aux exigences
réglementaires en matiére de

11 ) surveillance aprés commercialisation
et vigilance
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-13485-v2016
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-13485-v2016
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-13485-v2016
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-13485-v2016
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/maitriser-donnees-statistiques-procedes-msp
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/maitriser-donnees-statistiques-procedes-msp
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/concevoir-dispositif-medical-selon-exigences-applicables-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/concevoir-dispositif-medical-selon-exigences-applicables-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/concevoir-dispositif-medical-selon-exigences-applicables-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/concevoir-dispositif-medical-selon-exigences-applicables-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/audit-interne-audit-fournisseurs-fabricants-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/audit-interne-audit-fournisseurs-fabricants-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/audit-interne-audit-fournisseurs-fabricants-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/gerer-ses-sous-traitants-ses-fournisseurs-selon-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/gerer-ses-sous-traitants-ses-fournisseurs-selon-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/auditer-selon-exigences-reglement-ue-2017745
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/auditer-selon-exigences-reglement-ue-2017745
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/utiliser-outils-statistiques-application-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/utiliser-outils-statistiques-application-iso-13485
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-surveillance-apres
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-surveillance-apres
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-surveillance-apres
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/repondre-aux-exigences-reglementaires-en-matiere-surveillance-apres
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-outils-logiciels-utilises-systeme-management-qualite
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-outils-logiciels-utilises-systeme-management-qualite
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-outils-logiciels-utilises-systeme-management-qualite
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-outils-logiciels-utilises-systeme-management-qualite
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-9001
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/adapter-son-systeme-management-qualite-norme-iso-9001
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-procedes-realisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-procedes-realisation-dispositifs-medicaux
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Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Gérer les risques relatifs aux dispositifs médicaux

e SAQ2 - Présentiel ou Distanciel - 2j (14h)
Gérer les risques appliqués aux

1) dispositifs médicaux selon la norme
ISO 14971

(

memmm  SAO3 - Présentiel ou Distanciel - 1.5j (10.5h) SA49 - Présentiel - 2j (14h)
Mise en pratique du processus de Constituer un dossier d’ingénierie de
; gestion des risques appliqués aux 35.) Uaptitude a Uutilisation des dispositifs
2 dispositifs médicaux selon medicaux

la norme IS0 14971

SA36 - Présentiel - 2j (14h)
~ Processus du cycle de vie des logiciels
319 de dispositifs médicaux

}— SA21A - Présentiel - 2j (14h)

Microbiologie des dispositifs médicaux

3c.) et environnement de travail en salle
blanche

SA21B - Présentiel - 2j (14h)
Réaliser une évaluation biologique des
)

-/ dispositifs médicaux

memmm  SA83 - Présentiel - 1j (7h)
S'assurer de la compétence des
4 laboratoires dans le cadre de la
J fabrication de dispositifs médicaux

mmmmm  SA84 - Présentiel - 1j (7h)
Auditer les laboratoires en tant que
5 ) fabricants de dispositifs médicaux

mmm—— SA76 - Présentiel - 1j (7h)
Dispositifs médicaux intégrant des

f) matériaux d’origine animale (DMOA)
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/gerer-risques-appliques-aux-dispositifs-medicaux-selon-norme-iso-14971
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/gerer-risques-appliques-aux-dispositifs-medicaux-selon-norme-iso-14971
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/gerer-risques-appliques-aux-dispositifs-medicaux-selon-norme-iso-14971
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mise-en-pratique-processus-gestion-risques-appliques-aux-dispositifs
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mise-en-pratique-processus-gestion-risques-appliques-aux-dispositifs
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mise-en-pratique-processus-gestion-risques-appliques-aux-dispositifs
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mise-en-pratique-processus-gestion-risques-appliques-aux-dispositifs
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/mise-en-pratique-processus-gestion-risques-appliques-aux-dispositifs
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/constituer-dossier-ingenierie-aptitude-utilisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/constituer-dossier-ingenierie-aptitude-utilisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/constituer-dossier-ingenierie-aptitude-utilisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/processus-cycle-vie-logiciels-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/processus-cycle-vie-logiciels-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-biologique-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/realiser-evaluation-biologique-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/assurer-competence-laboratoires-cadre-fabrication-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/assurer-competence-laboratoires-cadre-fabrication-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/assurer-competence-laboratoires-cadre-fabrication-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/auditer-laboratoires-en-tant-que-fabricants-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/auditer-laboratoires-en-tant-que-fabricants-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/dispositifs-medicaux-integrant-materiaux-origine-animale-dmoa
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/dispositifs-medicaux-integrant-materiaux-origine-animale-dmoa
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/dispositifs-medicaux-integrant-materiaux-origine-animale-dmoa
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Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Maitriser les procédés spéciaux

e SA30 - Présentiel - 2j (14h)
Valider les procédés de réalisation des
dispositifs médicaux

s SA30A - Présentiel - 2 (14h)
Maitriser les données statistiques des

\Z) procédés (MSP)

memmm  SA21A - Présentiel - 2j (14h)
Microbiologie des dispositifs médicaux

3 ) et environnement de travail en salle

T blanche

mmmmm  SALTA - Présentiel - 1j (7h)

~ Nettoyage, décontamination, SA35 - Présentiel - 2j (14h)
désinfection des Dispositifs Médicaux Stérilisation a la chaleur humide :
7a.) validation et contréle du procédé
e SAL1B - Présentiel - 1j (7h])
N I Retraitement de dispositifs
5 ) ouveati s FEE = P SA44 - Présentiel - 1] (7h)
__/ medicaux reutilisables

Traitement aseptique des produits

7b.) de santé
mmmmm SAD4 - Présentiel - 2j (14h)
Matériaux et systéemes d'emballage
SA27A - Présentiel - 2j (14h)

8 ) pour les d'Spo_s't'fS medicaux sterilises Stérilisation des dispositifs médicaux
au stade terminal 19 par irradiation

}—' SA27B - Présentiel - 2j (14h)

Stérilisation des dispositifs médicaux

7d. par oxyde d’ethyléne
SA70 - Présentiel - 2j (14h])
~ Stérilisation atypique des dispositifs
'7‘ej médicaux

~
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-procedes-realisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/valider-procedes-realisation-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/maitriser-donnees-statistiques-procedes-msp
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/maitriser-donnees-statistiques-procedes-msp
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-chaleur-humide-validation-controle-procede
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-chaleur-humide-validation-controle-procede
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/traitement-aseptique-produits-sante
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/traitement-aseptique-produits-sante
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/traitement-aseptique-produits-sante
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-dispositifs-medicaux-irradiation
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-dispositifs-medicaux-irradiation
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-dispositifs-medicaux-oxyde-ethylene
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-dispositifs-medicaux-oxyde-ethylene
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-atypique-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/sterilisation-atypique-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/microbiologie-dispositifs-medicaux-environnement-travail-en-salle-blanche
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/nettoyage-decontamination-desinfection-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/nettoyage-decontamination-desinfection-dispositifs-medicaux
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/retraitement-dispositifs-medicaux-reutilisables
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/retraitement-dispositifs-medicaux-reutilisables
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/materiaux-systemes-emballage-dispositifs-medicaux-sterilises-stade-terminal
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/materiaux-systemes-emballage-dispositifs-medicaux-sterilises-stade-terminal
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/materiaux-systemes-emballage-dispositifs-medicaux-sterilises-stade-terminal
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Cliquez sur le titre de chaque formation pour avoir plus d'information

Connaitre et mettre en ceuvre la réglementation des compléments alimentaires

mm  SA100 - Distanciel - 1j (7h)
Nouveau ! Appréhender le cadre réglementaire

1 , . .
J des compléments alimentaires
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https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/apprehender-cadre-reglementaire-complements-alimentaires
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/apprehender-cadre-reglementaire-complements-alimentaires
https://www.lne.fr/fr/service/formation/2025/apprehender-cadre-reglementaire-complements-alimentaires
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