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@ Kurs modutowy E 1 ilos¢ dostepnych terminow [£=] Certyfikat uczestnictwa

Fj Szkolenie live online @ 8h \Q) Dostepna wersja online

Numer wydarzenia: PL-PL-22003W

Status: 17.04.2024. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22003W

Szkolenie prowadzone przez wykwalifikowang kadre posiadajgcg wieloletnie doswiadczenie branzowe.

Korzysci

= Zapoznanie sie z wymaganiami normy ISO 13485

Grupa docelowa

Szkolenie jest wstepnym etapem przygotowujgcym do szkolenia wiasciwego dla audytorow
wewnetrznych wg ISO 13485. Przeznaczone jest dla 0sob chcgeych zapoznac sie z wymaganiami norm
ISO 13485, ISO 14971, 1ISO 19011 oraz dyrektyw europejskich dla wyrobow medycznych.

Wymagania wstepne

Z uwagi na wstepny charakter szkolenia moga w nim uczestniczy¢ wszyscy chetni — niezaleznie od
poziomu posiadanej wiedzy.

Wymagania sprzetowe
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Aby wzig¢ udziat w szkoleniu, niezbedne jest posiadanie komputera z dostepem do Internetu oraz
zestawu stuchawkowego (gtosnik + mikrofon).

Program

Wprowadzenie do ISO 13485

Historia i kontekst powstania normy ISO 13485

EN ISO 13485 a GMP

Zastosowanie wymagan normy EN ISO 13485 dla wytworcow wyrobow medycznych:

= Postanowienia ogolne normy

= Zakres normy

= Normy zwigzane — porownanie do normy ISO 9001

= Terminologia i definicje

= Wymagania dotyczgce dokumentacji i zapisow

= QOdpowiedzialnos¢ kierownictwa

= Przeglad zarzadzania

= Zarzadzanie zasobami: zasoby ludzkie, infrastruktura, srodowisko pracy
= Procesy zwigzane z klientem

= Analiza ryzyka

= Projektowanie

= Zakupy

= Produkcja, instalowanie, zabezpieczanie wyrobu, serwis
= Sprzet pomiarowy

= Audyty wewnetrzne

= Wyrodb niezgodny

= Analiza danych

= |ncydenty medyczne, notatka doradcza

= Dziatania korygujace i zapobiegawcze

Jest to szkolenie prowadzone ,na zywo" za posrednictwem tgcza internetowego, z wykorzystaniem
wirtualnych narzedzi.

Zajecia trwajg 1 dzien, 8 h* (1 h=45min.).

Wazne wskazowki

Cena obejmuje:
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= udziat w szkoleniu
= profesjonalne materiaty szkoleniowe

= zaswiadczenie o udziale w szkoleniu

Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22003W i
korzystaj z funkcjonalnosci:

= Szybkiego procesu zamdwienia
= (Osobistego konta klienta

= Mozliwosci jednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

Mozesz rowniez wypetni¢ tradycyjng karte zgtoszenia i ztozy¢ zamowienie za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres akademia@pl.tuv.com.
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