Petnomocnik systemu zarzgdzania jakoscig wytworcow
wyrobow medycznych ISO 13485

Petnomocnik systemu zarzadzania jako$cig wytworcow wyrobéw medycznych ISO 13485

] szkolenie E=3 Termin na zyczenie [2=] Zaswiadczenie

F] Szkolenie stacjonarne @ 16h

Numer wydarzenia: PL-PL-22002

Status: 25.04.2024. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22002

Szkolenie prowadzone przez wykwalifikowang kadre posiadajgcg wieloletnie doswiadczenie branzowe.

Korzysci

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

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

Grupa docelowa

Szkolenie przeznaczone jest dla 0s6b chcacych zapoznac sie z wymaganiami norm EN 1ISO 13485, PN EN ISO
19011 oraz dyrektyw europejskich dla wyrobéw medycznych. Szkolenie przygotowuje pracownikéw firm z
branzy medycznej do petnienia roli petnomocnikow.
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Wymagania wstepne

Uczestnik szkolenia powinien posiada¢ wiedze z zakresu wymagan prawnych zwigzanych z wytwarzaniem i

wprowadzaniem na rynek wyrobéw medycznych, zdobytg podczas szkoler/studiéw, oraz ukonczy¢

udokumentowany certyfikatem kurs audytora wewnetrznego.

Program

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

= Wymagania zasadnicze i normy zharmonizowane

= QOcena zgodnosci wyrobéw medycznych

= Zarzgdzanie ryzykiem

=  Walidacja

= Kultura organizacyjna firmy

= Autoprezentacja

=  Komunikacja w pracy petnomocnika

= Wystgpienia i prezentacje publiczne

= Egzamin pisemny

Wazne wskazowki

Cena obejmuje:

udziat w szkoleniu

= przerwy kawowe, lunch

profesjonalne materiaty szkoleniowe

certyfikat/zaswiadczenie*

* Uczestnicy po zaliczeniu egzaminu koncowego otrzymujg Certyfikat Petnomocnika.

Link: [ Karta zgtoszenia do pobrania (pdf)
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