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Allapot: 20.05.2024. Minden aktudlis informdcié megtaldlhaté a https://akademia-hu.tuv.com/s/HU-HU-
23 oldalon.

Az ISO 13485:2016 Orvostechnikai belsé auditor tanfolyamunkra olyan szakembereket varunk, akik a
meglévd ISO 9001 ismeretlkre alapozva az orvostechnikai eszkozok gyartoi szamara létrehozott MSZ EN
ISO 13485:2016 szabvany eldirasainak megfelel6 mindségiranyitasi rendszert fognak kidolgozni,
bevezetni, miikodtetni (dokumentalni) és karbantartani. Ebben az ISO képzésben [4 résztvevk a
tanfolyam soran tanult audittechnikak segitségével egyénileg, illetve csapatban is eredményesen tudnak
kozremUkodni az ilyen rendszerek fellilvizsgalataban, mint fliggetlen belsé auditor.

Tudta, hogy az MSZ EN ISO 13485:2016 az orvostechnikai eszkozdkre vonatkozo unids direktivakhoz
harmonizalt szabvany? Ha ennek a standardnak a kovetkeményeit tréninginkon megismeri, az segiti a
jovében a direktivakban és a jogszabalyokban megkovetelt mindségligyi rendszer kiépitésében.

Képzés id6tartama: 3 nap

[+1 Jelentkezési lapunkat és a hozzatartozé [+ adatkezelési tajékoztatot itt tudja letolteni. A gyakran
ismételt kérdéseket ide kattintva talalja.

Elénysk

= Nagymultu, megbizhato képzékozpont
= Min&ségkozpontu, gyakorlatorientalt oktatas
=  Tapasztalt, gyakorlatban jartas oktatd

= (gyfélkdzpontd, rugalmas gyintézés
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Célcsoport

A tanfolyamot azoknak ajanljuk, akik

= kozremUkodnek orvostechnikai rendszerek, eszkozok gyartasaban, a muadkodd rendszerelemek
kialakitasaban,

= részt vesznek a rendszer mikodtetésében,

= arendszer el6irasait végrehajtjak.

ElGképzettseg

ISO 13485 szabvany - Orvostechnikai belsé auditor képzésiinknek el6feltétele nincs, a felséfoku
végzettség és az ISO 9001-es szabvany kovetelményeinek elSismerete elényt jelent.

A kepzések tartalma

ISO 13485 szabvany - Orvostechnikai belsé auditor képzéstink soran érintett fébb témakorok:

= MSZ EN ISO 134852016 szabvany kovetelményei az MSZ EN ISO 9001:2015 szabvannyal
osszehasonlitva.

= MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany kovetelményei és auditalasuk.

= Belsé auditok el6készitése és megvalositdsa, gyakorlatokkal. (Az MSZ EN ISO 19011:2018 audit
szabvany, audit-alapfogalmak, definicidk, kritériumok, audit tery, -jelentés)

Hasznos informaciok

TUV Rheinland InterCert Kft. — képzések
1143 Budapest, Gizella ut 51-57. / Nyilvantartasi szam: B/2020/001012
Jelentkezési hataridé: a tréning kezdete el6tt 7 naptari nappal.

Ha jelentkezni szeretne vagy barmilyen kérdése felmertilne, irjon kozponti email cimunkre, vagy forduljon
bizalommal munkatarsainkhoz:

Kiss Eszter - szakmai vezet6; e-mail: eszter.kiss@hu.tuv.com; telefon: +36 30 332 2638

Csordas Vanda - képzési koordinator; e-mail: vanda.csordas@tuv.com; telefon: +36 30 538 5564
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Barath Katalin - Akadémia vezet§; e-mail: katalin.barath@hu.tuv.com

Rendezveény attekintése és foglalas

Foglalja le a kivant idépontot most kozvetlendl online a https://akademia-hu.tuv.com/s/HU-HU-23 oldalon,
és élvezze az alabbi elényoket:

= Gyors foglalasi folyamat
= Személyes Ugyfélszamla

= FEgyidejd foglalas tobb résztvevé szamara.

Alternativaként a megrendelélap segitségével faxon vagy e-mailben is rendelhet.
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