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1212 Budapest, Tancsics Mihdly u. 108.

1. nap — 2018.05.08.

1. Bevezetés

Bemutatkozas és a teljes képzési program attekintése.
 bemutatkozas

- a teljes program - cimszavakban

2. Orvostechnikai eszk6zok CE jelolési
folyamata a gyakorlatban
Megismertetni a CE jelolés teljes folyamatat a gyakorlati
megvaldsitas oldalardl, az osztalyba sorolast valamint a
valaszthaté megfelelség-érteékelési modulokat.
3. Attekintés
Az ISO 13485:2016 szabvany és egyéb kovetelmények
Osszefliggéseinek attekintése.
+ CE jelolés
- orvostechnikai eszkdzok megfelelGség értékelési eljarasai

D", ,.E” és ,H” modulok és az ISO 13485 kovetelményei
« CFR 21 Part 820 (FDA) és az ISO 13485:2016 kdvetelményei
« kapcsolat az ISO 9001-es szabvannyal

4. Auditalasi alapok

Bels6 auditok szerepének, jelentdségének, és a bels6

auditok folyamatanak attekintése (ISO 19011).
auditalasi alapfogalmak

« auditok csoportositasa

« auditok szerepl6i, auditori magatartas

+ auditok folyamata

5. Auditok végrehajtasa — felkésziilés, nyito
értekezlet

A felkésziilés tipikus feladatainak, valamint a helyszini
auditok megkezdésekor sziikséges nyitd megbeszélések
tartalmi felépitésének, lebonyolitasanak attekintése.
Tipikus problémak, konfliktusok.

- 3200 Gyongyos, Blza u. 1.
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ISO 13485:2016
Bels6 Auditor Tréning!

Az orvostechnikai eszkdzok
jelentGs részénél a CE jelolés
megszerzéséhez sziikség van
kijelolt szervezet altal tanusitott
ISO 13485 minGségiranyitasi
rendszer bevezetésére. A képzés
célja olyan auditorok kiképzése,
akik 6nalléan meg tudjak
tervezni és végre tudjak hajtani
a bels6 auditokat.

A képzés mind a

* 4/2009. (III. 17.) EGM rendelet
hatalya ala tartozo
orvostechnikai eszk6z (MDD)
gyartoknak, mind a

« 8/2003. (IIL. 13.) ESZCSM
rendelet hatalya ala tartozo in
vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozok (IVD) gyartoknak szol,

mivel mindkét rendelet bizonyos
esetekben elirja a
mindségiranyitasi rendszer
bevezetését.

A tréning irasbeli vizsgaval
zarddik és minden résztvevo I1SO
13485:2016 bels6 auditori
oklevelet kap.

info@saasco.hu
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2. nap — 2018.05.09.

6. Auditok végrehajtasa — helyszini auditalas

Az adatgy(ijtési mddszerek és interju technikak attekintése,
felidézése. Gyakorlatok az egyes adatgy(ijtési technikak
begyakorlasara.

7. ISO 13485 kovetelmények és auditalasuk

A szabvany kovetelmények attekintése. Az egyes kiemelt
szabvany-kovetelményekhez alkalmazhaté audit technikak
megismertetése interaktiv gyakorlatokkal.

» Alkalmazasi terilet, szakkifejezések

 MinGségiranyitasi rendszer

* A vezetGség felelsségi kore

» Gazdalkodas az eréforrasokkal

* A termék-el6allitds megtervezése

« A vevovel kapcsolatos folyamatok

3. nap — 2018.05.10.

8. ISO 13485 kovetelmények és auditalasuk
A szabvany kdvetelmények attekintése. Az egyes
kiemelt szabvany-kovetelményekhez alkalmazhatd
audit technikdk megismertetése interaktiv
gyakorlatokkal.

* Tervezés és fejlesztés

- Beszerzés

- ElGallitas és szolgaltatas nyujtasa

A megfigyel6 és mérbeszkozok kezelése

« Figyelemmel kisérés és mérés

« Nem megfelel6 termékek kezelése.

* Az adatok elemzése

* Fejlesztés
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9. Auditok végrehajtasa — zaro értekezlet,
lezaras

A helyszini auditok zarasakor sziikséges zard
megbeszélések tartalmi felépitésének, lebonyolitasanak
begyakorlasa.

Eltérések visszaellenbrzésének, informativ audit jelentés
elkészitésének begyakorlasa.

10. Osszefoglalas
A harom nap programjanak felidézése az elhangzottak
elmélyitése érdekében.

11. Vizsga
A képzés hatékonysaganak kiértékelése.
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Helyszin
Lurdy Haz Konferencia és Rendezvénykdzpont
1097 Budapest Konyves Kalman krt. 12-14.

Jelentkezés

A www.saasco.hu oldalon elérhetd online jelentkezési lap
kitoltésével, vagy az info@saasco.hu e-mail cimre kiildott
levélben. A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!

Jelentkezési hatarido
2018.05.04. 16,00 6ra

A képzés idotartama
2018.08.08-10. 9,30 — 16,30

Ellatas

Bufé (asvanyviz, idit6, kavé)
Két fogasos meleg ebéd
Oklevél

A vizsgat sikeresen teljesiték MSZ EN ISO 13485:2016 Belso
auditori oklevelet kapnak.

Sziikséges alapismeretek

Nincs sziikség alapismeretekre, de konnyebben megérti az
eléadast az, aki ismeri az orvostechnikai eszk6zokrol szold
4/2009. (III. 17.) EGM rendelet, vagy a in vitro diagnosztikai
eszk6zokrol szold 8/2003. (III. 13.) ESZCSM rendelet
kovetelményeit.

Kinek ajanljuk

« Orvostechnikai eszk6z gyartoknak, importoroknek és
forgalmazdknak

« Meghatalmazott képviseloknek

« MinGségiigyi szakembereknek, tanacsadoknak és auditoroknak
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ISO 13485 rendszerek

Belso auditok

Miiszaki dokumentacio
Kockazatiranyitas
Hasznalhatosag

Klinikai értékelés

Kihelyezett képzés

ISO 13485 belso auditor képzés
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CE jelolési projektek tamogatasa '#& REN DSZE Ré PiTéS

Tanusitasi eljaras
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