Zarzadzanie ryzykiem wyrobow medycznych wedtug I1ISO
14971 — wymagania i warsztaty. Live online

Zarzadzanie ryzykiem wyrobow medycznych wedtug ISO 14971 — wymagania i warsztaty. Live online

|.,'T|'v Kurs modutowy =1 1ilos¢ dostepnych terminéw  [E=1 Certyfikat uczestnictwa

|::I Szkolenie live online @ 16h \Q) Dostepna wersja online

Numer wydarzenia: PL-PL-22007W

Status: 18.10.2024. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22007W

ISO 14971 zawiera wytyczne dla producentéw dotyczace ustanowienia, dokumentowania i utrzymywania
procesu zarzgdzania ryzykiem w celu identyfikacji zagrozen, szacowania i oceny ryzyka zwigzanego ze
zidentyfikowanymi zagrozeniami, kontrolowania ryzyka i monitorowania skutecznosci kontroli. Skuteczny
program zarzagdzania ryzykiem dotyczy wszystkich etapow cyklu zycia wyrobu medycznego i stanowi
integralng czesc¢ systemu zarzadzania jakoscig producenta wyrobow medycznych zgodnie z ISO 13485.

Szkolenie prowadzone przez wykwalifikowang kadre posiadajgcg wieloletnie doswiadczenie branzowe.

Korzysci

Szkolenie ma na celu przedstawienie kluczowych podstaw zarzgdzania ryzykiem zdefiniowanego w
normie ISO 14971 i dostarczenie wskazowek, w jaki sposob w praktyce poruszac sie po tym procesie.
Szkolenie poza przeglagdem wymagan, obejmuje praktyczne instrukcje i przyktady oraz ¢wiczenia oparte
na studiach przypadkow.

Zalety szkolenia w formie Live Online

= (Oszczednosc czasu — brak koniecznosci przemieszczania sie
= Elastycznos¢ — mozliwosc tgczenia réznorodnej formy przekazu (prezentacja/wideo/czat itp.)
= Efektywnosc¢ — brak odgtosow i przerw w sali na miejscu

= Komunikacja — obustronna komunikacja miedzy prowadzgcym spotkanie a uczestnikami, jak i miedzy
samymi uczestnikami
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Grupa docelowa

Grupa docelowa to:

- producenci, importerzy oraz dystrybutorzy wyrobéw medycznych
- wytworey produktéw leczniczych

- kierownictwo wyzszego i Sredniego szczebla

- pracownicy dziatow zapewnienia i kontroli jakosci, produkgji

Wymagania wstepne

Do realizacji szkolenia niezbedne jest zapewnienie we wtasnym zakresie sprzetu komputerowego
wraz z dostepem do stabilnego tgcza internetowego oraz zestawu stuchawkowego (gtosnik + mikrofon).

Program

Czesc¢ teoretyczno-konwersacyjna:
1. Koncepcje zarzadzania ryzykiem, standardy, wymagania prawne — przeglad podstawowych
termindw i ewolucji zarzgdzania ryzykiem w globalnej spotecznosci regulacyjnej
2. Standardy i wytyczne dotyczgce zarzgdzania ryzykiem zgodnie z ISO 14971
3. Wymagania ISO 13485 dotyczgce zarzadzania ryzykiem w catym cyklu zycia wyrobu
4. Proces zarzgdzania ryzykiem — omowienie poszczegolnych etapow
5. Zarzadzanie ryzykiem zgodnie z ISO 14971 a FMEA

6. Najczestsze btedy w zarzgdzaniu ryzykiem

Czesc¢ praktyczna:

1. Konstruowanie planu zarzadzania ryzykiem
2. Praktyczne zastosowanie wybranych metod i narzedzi utatwiajgcych zarzadzanie ryzykiem
3. Praktyczne zastosowanie FMEA zgodnie z wymaganiami ISO 14971

4. Opracowywanie wymaganej dokumentacji w procesie zarzgdzania ryzykiem — przyktady i
¢wiczenia praktyczne

5. Informacje poprodukcyjne — studium przypadku
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Wazne wskazowki

Cena obejmuije:

= dostep do wirtualnej klasy
= materiaty szkoleniowe

= zaswiadczenie o udziale w szkoleniu

Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22007W
i korzystaj z funkcjonalnosci:

= Szybkiego procesu zamowienia
= (Osobistego konta klienta

= Mozliwosci jednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

Mozesz réwniez wypetnic tradycyjng karte zgtoszenia i ztozy¢ zamowienie za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres akademia@pl.tuv.com.
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Formularz zamowienia Strona 1/3

NINIEJSZYM ZAPISUJE SIE NA NASTEPUJACE SZKOLENIE/EGZAMIN:

Zarzadzanie ryzykiem wyrobow medycznych wedtug I1ISO
14971 — wymagania i warsztaty. Live online

Numer wydarzenia: PL-PL-22007W

Wybierz termin, na ktory chcesz sie zapisac:

|:| 21.11.2024 - 22.11.2024, | Numer wydarzenia: PL-PL-22007W-Live online
1 590,00 zt Cena netto (plus VAT) 1 955,70 zt Cena brutto (z VAT)

Wszelkie dalsze informacje na temat termindw mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22007W.

Aby zamowic¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamdwnienia poczta
elektroniczna.

Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com

Na nastepnej stronie wpisz szczegoty zamowienia.
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Formularz zamowienia Strona 2/3

|:| Zamawiam jako konsument (klient prywatny)

|:| Sktadam zamdwienie jako firma / instytucja (klient biznesowy)

Adres do faktury

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Nazwa firmy lub instytuciji: Dziat (opcjonalnie):
Ulica i numer domu: Kod pocztowy: Miasto:
Numer Twojego zamowienia: Numer identyfikacji podatkowej (VAT):

W tym miejscu mozna wprowadzi¢ wewnetrzny
numer zamowienia (numer SAP itp.) ustalony przez
firme. Numer ten zostanie umieszczony na
fakturze.

Twoje dane kontaktowe

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:

Adres e-mail: Telefon:

akademia-pl.tuv.com
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Formularz zamowienia Strona 3/3

Informacje o uczestnikach

|:| Wezme udziat w wydarzeniu osobiscie (dane kontaktowe jak wyzej)
|:| W wydarzeniu ma wzig¢ udziat nastepujgca osoba:

Wypetnij formularz tylko wtedy, gdy nie bierzesz udziatu w wydarzeniu, ale bierze w nim udziat inna
osoba.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:
Adres e-mail: Telefon:
Data urodzenia (opcjonalnie): Miejsce urodzenia (opcjonalnie):

Metoda ptatnosci: Faktura
W przypadku konsumentow i klientow biznesowych obowigzujg zasady anulowania rezerwacji, ktore
mozna znalez¢ w zatgczonych Warunkach ogoélnych.

|:| Niniejszym akceptuje nastepujgce ogolne warunki organizatora (https://akademia-
pl.tuv.com/regulaminy).

Miejsce, data, pieczec Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy

Aby zamowi¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamownienia pocztg
elektroniczna.
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Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com

akademia-pl.tuv.com
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