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Objectif de la Formation :

Population Cible : 

NB. :

• Comprendre les exigences de la norme 
ISO 13485 :2016

• Simulations des situations d’audit

• Dirigeants des entreprises des DM

• Responsables management de la qualité

• Responsables des départements : R&D, 

méthode, production, marketing, affaires 

règlementaires…

• Mise à disposition du support de la formation
• Attestation de formation individuelle
• Formation dans les locaux administratifs de la 

société cliente 
• Cette formation n’est pas sujette d’évaluation 

finale par le formateur
• Le nombre des participants par session ne doit 

pas dépasser 8.

Pré-requis

Connaissance basique préalable de la norme 

ISO13485 est souhaitable

Durée : 

2 jours

Lieu de la formation :

 En intra



Propriété SOTARTEX. Reproduction interdite sans autorisationCabinet de formation agréé par l’état sous N° 61-401-21

contact@sotartex.com +216 51 788 380

RTE MZL CHAKER KLM 4 SFAX 3042

Contact@sotartex.com

+ 216 51 788 380


