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SAASCO Orvostechnikai képzések 2025. tavasz

A SAASCO Orvostechnikai Eszk6zok Divizidja idén tavasszal 4 képzéssel és 3 ingyenes webinarral kinal képzéseket az orvostechnikai
eszk6zok gyartdinak, forgalmazoinak. Képzéseink lefedik a szabalyozasi, mindségiranyitasi és klinikai szakteriileteket és az MDR szerinti
elsO auditok tapasztalatait is tartalmazzak. Tovabba a tavalyi évben egy webinar keretében mar bemutatott additiv gyartasi témaba
fogunk mélyebbre asni. Piacvezetd céglink tandcsaddi csapata biologusokbdl, villamos-, mindségligyi- és gépészmérnokokbdl all, igy
megbizdink szamara szamtalan terlileten tudunk képzéseket és szakértdi tamogatast nyujtani.

Miért érdemes a SAASCO képzéseit valasztani?

Tapasztalataink szerint mas oktatasokon a legtobbszor a jogszabalyi kdvetelményeket egyszerlien atmasoljak a diakra, sok esetben
az el6add egyszeriien felolvassa a dia tartalmat. ElGadasaink nem pusztan a kovetelményeket ismertetik, hanem gyakorlati
megoldasokat mutatnak be a kdvetelmények teljesitésére, melyek a fentebb emlitettek szerint friss informaciokkal keriiltek bovitésre
a Bejelentett szervezetek auditjai alapjan 6sszegy(ijtott tapasztalatokkal. Ahol lehet a kovetelmények Osszefiiggéseit grafikusan
igyeksziink szemléltetni. Az el6adasokat tapasztalt tandcsadok tartjak, akik szamtalan gyakorlati példaval tamasztjak ala a
mondanivalot.

Az idei évben nem emeltiink a képzéseink aran!

Hogyan lehet jelentkezni?

A jelentkezési lapok linkjét az egyes képzések leirasaban talalja.
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Tanacsadd és Mérndki Iroda Kft.
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ORVOSTECHNIKAI ESZK6Z SZOFTVEREK FEJLESZTESE

NYiLT KEPZES 2025. 03. 11.

eléadé e Bls Arpad Zsolt, Santics Csaba
képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)
képzés idotartama ¢ 1 nap

képzési forma e« online, angol nyelvii
képzés dija

390 EUR + I;\FA/f('i SAASCO ugyfeleknek MediKlaszter tagoknak
490 EUR + AFA/f6

képzés leirasa

A szoftvereknek egyre nagyobb a jelentGsége az orvostechnikai eszk6zok vezérlésében és egyre tébb olyan szoftver,
alkalmazas jelenik meg a piacon, amelyek 6nmagukban orvostechnikai eszk6zok (SaMD). A szoftverek tervezése és kivitelezése
jelentdsen eltér a kézzel foghat6 eszkdzoknél alkalmazott mddszereknél. Az elkésziilt szoftver utdlagos részletes vizsgalatara
alig van mdd, ezért a szoftverfejlesztési folyamat részletes dokumentalasaval lehet igazolni, hogy a szoftver alkalmas a
tervezett rendeltetés elérésére.

A képzés résztvevii képesek lesznek atlatni a szoftverfejlesztési és egyéb életciklus folyamatok kdvetelményeit, amely alapjan
kialakithatdk a belsd folyamatok.

jelentkezés

Jelentkezési lap: Orvostechnikai eszkoz szoftverek fejlesztése képzés S FI FI S Cak

Tanacsadoé és Mérndoki Iroda Kft.



https://share.hsforms.com/10lH21yLFT021pZXx4QPYeAc2wt4
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ADDITIV GYARTASTECHNOLOGIA SZABVANYISMERTETES

NYILT KEPZES 2025. 04. 10.

eléadé « Ozse Ilona, Juhasz Attila

képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)

képzés idotartama « 0,5 nap

képzési forma » online

képzés dija

48.000 Ft + AFA/fo

képzés leirasa

A 3D nyomtatas ma mar messze tulmutat a prototipusokon. Ez a forradalmi technoldgia — mas néven additiv gyartas — az ipari
termelés alapja egyre tobb teriileten, a személyre szabott orvostechnikai eszkdzoktol az autodiparig. A 3D nyomtatds sokrétd

ipari alkalmazasaival aktivan formalja a gyartasi szektorokat, a termékek minéségét és személyre szabhatdsagat.

A képzés résztvevoit végig vezetjik az additiv gyartasi folyamatot szabalyozé ISO/ASTM 52920 szabvany kovetelményein,
hogy idoben felkésziilve az Uj kdvetelmények teljesitésére versenyelOnyt szerezhessenek a 3D nyomtatas teriiletén.

jelentkezés
Jelentkezési lap: Additiv gyartastechnoldgia szabvanyismertetés
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Tandcsadé és Mérndki Iroda Kft.



https://share.hsforms.com/1eRKcFEZ9Ry-JfPISr7KDlQc2wt4
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KOCKAZATIRANYITAS (ISO 14971)

NYILT KEPZES 2025. 04. 29.

eléadé e Bls Arpad Zsolt

képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)

képzés idotartama ¢ 1 nap

képzési forma » online

képzés dija

88.000 Ft + IE\FA/f(’i SAASCO ugyfeleknek, MediKlaszter tagoknak
98.000 Ft + AFA/f6

képzés leirasa

A képzés alapos és gyakorlati ismereteket nydjt az EN ISO 14971 szerinti kockazatiranyitasi rendszerrdl. Végig haladunk a
kockazatiranyitasi folyamat 6 Iépésén, ahol minden lépést konkrét példakkal és gyakorlatokkal mélyitiink el.

Hazavihetd mintak, sablonok
o Kockazatiranyitasi eljaras minta.
e Teljes el6adas anyag, amely tartalmazza a gyakorlatokat is.

jelentkezés
Jelentkezési lap: Kockazatiranyitas (ISO 14971)
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Tandcsadoé és Mérndki Iroda Kft.



https://share.hsforms.com/1LeIyU-l2TtKvEOqC5cZ5Bgc2wt4
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ISO 13485 BELSO AUDITOR TRENING

NYiLT KEPZES 2025. 05. 27 - 28.

eléado « Santics Csaba

képzés helyszine « \/endel Irodahaz, 1096 Budapest, Vendel utca 11.
képzés idotartama « 2 nap + vizsga

képzési forma e tantermi

képzés dija

109.000 Ft + AFA/f5 10 6 alatti magyar véllalkozasoknak
119.000 Ft + AFA/fo

képzés leirasa

Az MDR és az IVDR 10. cikke vilagosan megfogalmazza, hogy az orvostechnikai eszkdzok gyartdinak, a kockazati osztalytdl
figgetlendl, mindségiranyitasi rendszert kell Gizemeltetni. )

Az EN ISO 13485:2016+A11:2021+AC:2008 szabvany harmonizalt szabvany mind az MDR, mind az IVDR alatt. Igy a gyartdk
a vonatkozd kovetelmények teljesitését legjobban az EN ISO 13485 szabvany alkalmazasaval valdsithatjak meg.

Az ISO 13485 szabvanyt az egész vilagon alkalmazzak az orvostechnikai eszk6z szabalyozasban, tehat az EU-n kiviili piacokon
is alkalmazni kell.

A képzés célja olyan auditorok kiképzése, akik onalldan meg tudjak tervezni és végre tudjak hajtani a belsé auditokat és
ralatassal rendelkeznek az MDR/IVDR minGségiranyitasi rendszerre vonatkozd kovetelményeire. Abban az esetben, ha valaki
sikeres irasbeli vizsgat tett, akkor ISO 13485 bels6 auditori oklevelet adunk ki neki.

jelentkezés

Jelentkezési lap: ISO 13485 Bels6 Auditor Térning S n n S ca k

Tandcsadoé és Mérndki Iroda Kft.



https://share.hsforms.com/1UdUE2fMOTN-HO3lIuqN6AAc2wt4
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TAVASZI INGYENES WEBINARJAINK

PMS A GYAKORLATBAN — HATEKONY MEGOLDASOK - 2025. 03. 20.

eléadé  Juhasz Attila, Bis Arpad Zsolt
képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)
képzés idotartama « 1 ora

képzési forma « online

Jelentkezési lap

HOGYAN TELJESITSD HATEKONYAN AZ MDR KOVETELMENYEIT STARTUPKENT? - 2025. 04. 17.

eléado « Juhasz Attila, Bis Arpad Zsolt
képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)
képzés idotartama ¢ 1 Ora

képzési forma e« online

Jelentkezési lap

4 EGYSZERU MODSZER A HASZNALHATOSAG TERVEZES KOLTSEGEINEK CSOKKENTESERE - 2025. 05. 21.

eléado » Juhasz Attila, Juhasz Daniel
képzés helyszine ¢ Online (MS Teams)
képzés idotartama ¢ 1 6ra

képzési forma e online SAAS C'a,k'

’ - Tanacsadoé és Mérnoki Iroda Kft.
Jelentkezési lap



https://share.hsforms.com/1UX00usGvSDKRYPNTzU-5PAc2wt4
https://share.hsforms.com/1J7fOStNJQfa3CIadlu9BtQc2wt4
https://share.hsforms.com/1qnMq4XAuRu-wzOPPpyiEawc2wt4
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ELOADOK

OzSE ILONA
« 25+ év gyakorlat minGségiranyitasi terlileten. o o
« 10+ év gyakorlat az orvostechnikai eszkdzok EU szabalyozasi es mindsegiranyitasi teriletein.

rrrrrr

« 3+ év tanacsaddi tapasztalat orvostechnikai eszkdzok mindségiranyitasi rendszer dokumentacié készitése teriiletén.

SANTICS CSABA
« 20+ év tapasztalat szerviz szolgaltatasi €s mindségiranyitasi rendszerek tervezésében, miikodtetésében, auditalasaban.
« 5+ év tanacsaddi tapasztalat ISO 9001/ISO 13485 es USA FDA QSR dokumentacidjanak elkeszitéseben.

« 5+ év tapasztalat az EU orvostechnikai eszkdzok kockazatiranyitasa, mliszaki dokumentacio készitése, szoftverek és programozhatd

gyogyaszati villamos rendszerek (PEMS) tervezési és validalasi dokumentacio készitése teriileten.
« 5+ ev ISO 9001/ISO 13485 auditori, ISO 13485/ISO 14971, PRRC oktatdi tapasztalat.

BUS ARPAD ZSOLT
» 10+ év gyakorlat az orvostechnikai eszkdzok EU szabalyozasi €s minGségiranyitasi teriletein. o ) )
« 3+ ev tanacsadoi tapasztalat orvostechnikai eszk6zOk kockazatiranyitasa, muszaki dokumentacio keszitese, hasznalhatosagi vizsgalatok terleten.
« 5+ év ISO 9001/ISO 13485 auditori tapasztalat. ] o
« 5+ év vizsgalomerndki tapasztalat orvostechnikai eszk6zok biz,tonsag?technikai vizsgalataban.
« 5+ ev oktatoi tapasztalat kockazatiranyitasi, IEC 60601 szabvanycsalad ismerete temakban.

JUHASZ ATTILA
« 25+ év gyakorlat az orvostechnikai eszkézok EU szabalyozasi és minGségiranyitasi teriiletein.
« 15 év ipari tapasztalat ISO 9001/ISO 13485 mindsegiranyitasi rendszerek mukodtetésében.

« 25+ év tanacsadoi tapasztalat ISO 9001/ISO 13485 rendszerek bevezetésében, orvostechnikai eszk6zok kockazatiranyitasa, miiszaki

dokumentacid készitése, hasznalhatdsagi vizsgalatok teriiletén.
» 20+ ev ISO 9001/ISO 13485 auditori tapasztalat. ) o ) o o B o
« 15+ év oktatdi tapasztalat MDD/MDR CE jel6lési, kockazatiranyitasi, hasznalhatosag tervezési es ISO 13485 belso auditor temakban.

snnsc-a)f

Tandcsadoé és Mérndki Iroda Kft.
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