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[nainte de lansarea unui dispozitiv medical pe piatd, este esential ca producétorii sa garanteze ca
procesele de fabricatie respecta cele mai inalte standarde de siguranta si calitate. Validarea procesului, o
etapa cruciald impusa de reglementarile ISO 13485 si FDA, asigura ca produsele finale respecta
specificatiile tehnice, cerintele utilizatorilor si conformitatea reglementarilor. Cursul Introducere in
Validarea Procesului pentru Dispozitive Medicale conform ISO 13485 si FDA le ofera participantilor
cunostintele fundamentale necesare pentru a intelege si implementa principiile validarii proceselor,
contribuind astfel la realizarea unor produse sigure si conforme cu normele in vigoare.

Beneficii

Finalizarea cu succes a cursului Introducere in Validarea Procesului pentru Dispozitive Medicale conform
ISO 13485 si FDA va oferi participantilor:

= Ofintelegere solida a conceptelor fundamentale ale validarii proceselor de fabricatie.
= Cunostinte despre cerintele EN ISO 13485 si FDA privind validarea procesului.

= Familiarizarea cu pasii esentiali pentru implementarea si documentarea corecta a validarii unui
proces.

Grup tinta

Cursul Introducere in Validarea Procesului pentru Dispozitive Medicale conform ISO 13485 si FDA este
destinat profesionistilor din domenii precum:

= Achizitii, cercetare si dezvoltare.
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= Marketing si vanzari.
= Productie, controlul si asigurarea calitatii.

= Departamente de reglementare si conformitate.

Cerinte de inscriere

= Nu sunt cerinte.

Subiecte abordate

Pentru a intelege toti pasii in validarea procesului pentru Dispozitive Medicale conform ISO 13485 si FDA,
cursantii vor parcurge subiecte precum:

= Cerintele si metodele de validare a proceselor de fabricatie.

= Strategii de validare aliniate cu standardele, cerintele clientilor si reglementarile.
= Configurarea si planificarea procesului de validare conform GHTF.

= Analiza variabilelor procesului si caracteristicilor produsului.

= Notiuni de capacitate a procesului si utilizarea diagramelor de control.

= |nstrumente statistice aplicate in validare: media, deviatia standard, distributia Gaussiana, intervale de
incredere.

= Gestionarea modificarilor procesului pentru asigurarea conformitatii continue in productia de
Dispozitive Medicale.

Prezentare generala si rezervare eveniment

Rezervati-va perioada dorita direct prin pagina online https://academia-ro.tuv.com/s/RO-RO-147 si
beneficiati de avantajele de mai jos:

= Proces rapid de rezervare
= Acces rapid la procesul de rezervare.

= Acces rapid si usor la un formular de rezervare personalizata.

Alternativ, puteti face rezervari prin fax sau e-mail folosind formularul de comanda.
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PRIN PREZENTA, MA ANGAJEZ SA MA INSCRIU LA URMATORUL SEMINAR:

Introducere in Validarea Procesului pentru Dispozitive
Medicale conform ISO 13485 si FDA

Numarul cursului: RO-RO-147

Va rugam sa alegeti perioada sesiunii la care doriti sa va inscrieti:

|:| 23.03.2026 - 24.03.2026, | Numarul cursului: RO-RO-147-Introducere in Validarea Procesului pentru Dispozitive
Medicale conform ISO 13485 si FDA
280,00 EUR (Pret net, plus TVA) 338,80 EUR (Pret brut, inclusiv TVA)

|:| 02.07.2026 - 03.07.2026, | Numarul cursului: RO-RO-147-Introducere in Validarea Procesului pentru Dispozitive

Medicale conform ISO 13485 si FDA
280,00 EUR (Pret net, plus TVA) 338,80 EUR (Pret brut, inclusiv TVA)

Informatii suplimentare despre perioade pot fi gasite la https://academia-ro.tuv.com/s/RO-RO-147

Va rugam sa ne transmiteti toate paginile formularului prin fax sau e-mail pentru a comanda cursul de
mai sus.

E-mail: Telefon.: +40 21 318-8834
academia@ro.tuv.com

Va rugam introduceti datele despre comanda dvs. pe urmatoarea pagina.
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|:| Comand in calitate de persoana fizica

|:| Comand in calitate de companie / institutie publica

Adresa de facturare

Utilizam aceste date pentru confirmarea comenzii si emiterea facturii dvs.

Numele companiei sau al institutiei: Departamentul (optional):
Strada si numar: Cod postal: Localitatea:
Numar comanda: Procentul de TVA aplicabil (optional):

Introducerea numarului de comanda (numar SAP,
etc.) alocat de compania dvs. Acest numéar va fi
afisat si pe factura.

Datele dvs. de contact

Utilizam aceste date pentru confirmarea comenzii si emiterea facturii dvs.

Salutare: Prenume: Nume:

Adresa de e-mail; Numar de telefon:
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Informatii participant

|:| Eu sunt participantul la curs (date de contact mai sus)
|:| Urmatoarea persoana va participa la sesiune:

Se va completa doar in cazul in care nu dvs. veti participa la curs, ci alta persoana.

Salutare: Prenume: Nume;
Adresa de e-mail: Numar de telefon:
Data nasterii (optional): Locul nasterii (optional):

Metoda de plata: Factura
Pentru toti clientii, se aplica politica de anulare, pe care o puteti regasi in termenii si condiitiile atasate.

|:| Prin prezenta, accept termenii si conditiile generale ale organizatorului (https://academia-
ro.tuv.com/terms).

Locul, Data: Semnatura:

Va rugam sa ne transmiteti toate paginile formularului prin fax sau e-mail pentru a comanda cursul de
mai sus.

E-mail: Telefon.: +40 21 318-8834
academia@ro.tuv.com
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