Petnomocnik systemu zarzgdzania jakoscig wytworcow
wyrobow medycznych ISO 13485. Live Online.

Petnomocnik systemu zarzadzania jako$cig wytworcow wyrobéw medycznych ISO 13485. Live Online.

@ Kurs modutowy E=3 1iloé¢ dostepnych terminéw =] Zagwiadczenie

Fj Szkolenie live online @ 16h \Q) Dostepna wersja online

Numer wydarzenia: PL-PL-22002W

Status: 11.05.2024. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22002W

Szkolenie prowadzone przez wykwalifikowang kadre posiadajgcg wieloletnie doswiadczenie branzowe.

Korzysci

= Przygotowanie sie do petnienia funkcji petnomocnika ds. jakosci ISO 13485

= Zapoznanie sie z metodologig opracowywania dokumentow wymaganych w dokumentacji
technicznej specyficznej dla wyrobéw medycznych

Zajecia trwajg 2 dni 16 h* (1 h =45 min.).

Szkolenie realizowane jest w formie szkolenia webinarowego (Live Online Training). Jest to szkolenie
prowadzone ,na zywo" za posrednictwem tgcza internetowego, z wykorzystaniem wirtualnych narzedzi.

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

= Mozliwosc¢ rejestracji szkolenia — wirtualne sesje mogg byc¢ tatwo i doktadnie udokumentowane
(funkcja nagrywania)
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Grupa docelowa

Szkolenie przeznaczone jest dla oséb chcgeych zapoznac sie z wymaganiami norm EN ISO 13485, PN EN
ISO 19011 oraz dyrektyw europejskich dla wyrobow medycznych. Szkolenie przygotowuje pracownikow
firm z branzy medycznej do petnienia roli petnomocnikow.

Wymagania wstepne

Uczestnik szkolenia powinien posiadac wiedze z zakresu wymagan prawnych zwigzanych z
wytwarzaniem i wprowadzaniem na rynek wyrobéw medycznych, zdobytg podczas szkoleri/studiow, oraz
ukonczy¢ udokumentowany certyfikatem kurs audytora wewnetrznego.

Program

= Dyrektywy medyczne i polskie przepisy wprowadzajgce dyrektywy
= Rejestracja wytworcow i wyrobow. Odpowiedzialnos¢ wytworcy. Nadzor rynku
= Klasyfikacja wyrobéw medycznych

= Wymagania zasadnicze i normy zharmonizowane

= QOcena zgodnosci wyrobow medycznych

= Zarzadzanie ryzykiem

= Walidacja

= Kultura organizacyjna firmy

= Autoprezentacja

= Komunikacja w pracy petnomocnika

= Wystgpienia i prezentacje publiczne

= Egzamin pisemny

Wazne wskazowki

Cena obejmuje:

= dostep do wirtualnej klasy
=  materiaty szkoleniowe

= certyfiakt o udziale w szkoleniu
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Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22002W i
korzystaj z funkcjonalnosci:

= Szybkiego procesu zamowienia
= (Osobistego konta klienta

= Mozliwosci jednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

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