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+ 88.000 Ft + AFA/f6 SAASCO Ugyfelek és a Mediklaszter
tagok szamara
(Kedvezményre jogositd kod: SA/MK)

* 98.000 Ft + AFA/f6

Q ¢ Online (MS Teams)

A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!
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Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés

2025. 04. 29.

1. Bevezetés
Miért kell foglalkozni a kockazatiranyitassal?

* MDR 4ltalanos kévetelmények és a kockazatiranyitas
o Kockazatiranyitas életciklusa, nehézségei

2. Szakkifejezések
A szakkifejezések és ezek kapcsolatanak bemutatasa.

« Szakkifejezések
¢ Kapcsolatok

3. Kockazatiranyitasi rendszer
Kockazatiranyitasi rendszer elemeinek bemutatasa, illetve létrehozasa.

* Rendszer és termék dokumentacié kapcsolata
¢ A rendszer létrehozasanak lépései
 Kockazatiranyitasi folyamat

o Kockazatiranyitasi dokumentumok

1. Gyakorlat: Kockazatiranyitasi eljaras
Egy konkrét kockazatiranyitasi eljaras elemzése
o Az eljaras részei
o Kockazat-elfogadhatosagi kritériumok megallapitasara vonatkozd politika

4. Kockazatelemzés
A kockazatelemzés folyamatanak bemutatasa.

» Tervezett hasznalat és a biztonsaggal kapcsolatos jellemzok azonositasa
* Veszélyek azonositasa
 Kockazatbecslés

2. Gyakorlat: Kockazatiranyitasi terv
Egy konkrét kockazatiranyitasi terv elemzése

e A terv részei
* Valdszinliségi és sulyossagi szintek meghatarozasa
* Kockazati matrix készitése
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Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés
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5. Kockazatértékelés
Kockazatértékelés bemutatasa.

o Kockazatértékelési modok

3. Gyakorlat: Veszélyek azonositasa
Egy konkrét termék veszélyeinek azonositasa

» Tervezett hasznalat és a biztonsaggal kapcsolatos jellemzok
* Veszélyek azonositas a termék teljes életciklusaban

4. Gyakorlat: Kockazatfelmérés
Egy konkrét termék kockazatainak azonositasa, kockazatbecslése

» Kockazat azonositas a termék teljes életciklusaban
e Események eldre lathatd sorozata

e Veszélyes helyzet

o Artalom

» Kockazatbecslés

o Kockazatértékelés

6. Kockazatkezelés
A kockazatkezelés lépései.

o Kockazatkezelési lehetdségek

o Kockazatkezelési intézkedések bevezetése

» Fennmarado kockazatok értékelése

o A kockazatkezelésbdl szarmazo kockazatok értékelése
* A kockazatkezelés teljességének értékelése

* Kockazat-elony elemzés

5. Gyakorlat: Kockazatkezelés
Egy konkrét termék kockazatkezelése.

o Kockazatkezelési intézkedések meghatarozasa
e Fennmarado kockazatok értékelése

7. Osszes fennmaradé kockazat értékelése
Az dsszes fennmaradd kockazat elfogadhatdsaganak értékelése.

o Ertékelési lehetSségek
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Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés
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8. Kockazatiranyitasi jelentés
A Kockazatiranyitasi jelentés tartalma.
» Kockazatiranyitasi folyamat atvizsgalasa
9. Gyartasi és gyartas utani informaciok
Gyartasi és gyartasi utani informaciok feldolgozasanak maodszerei.
* Informacidforrasok
e Az informacidk értékelése
o Intézkedések meghatarozasa

6. Gyakorlat: Gyartas utani informaciok
Egy konkrét termékre vonatkozd gyartas utani informaciok feldolgozasa
e Gyartas utani informaciok gy(jtése a gyakorlatban

10. Osszefoglalas, kérdések
A nap programjanak attekintése

Kérdések
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A KEPZESROL

Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés
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A képzés alapos és gyakorlati ismereteket nydjt az EN ISO 14971 szerinti
kockazatiranyitasi rendszerrdl. Végig haladunk a kockazatiranyitasi folyamat 6 lépésén,
ahol minden lépést konkrét példakkal és gyakorlatokkal mélyitiink el. Innen sem fog
Ures kézzel hazatérni, mivel egy komplett kockdzatirdnyitasi eljaras mintat adunk
Onnek.

HAZAVIHETO MINTAK, SABLONOK
* Kockazatiranyitasi eljaras minta
» Teljes el6adas anyag, amely tartalmazza a gyakorlatokat is
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A KEPZESROL

Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés
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A képzésen résztvevok részvételi igazolast kapnak.

ol

Nincs sziikség alapismeretekre, de kdnnyebben megérti
az el6adast az, aki ismeri az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendelet (MDR) vagy az in vitro
diagnosztikai eszkézokrol sz616 (EU) 2017/746 rendelet
(IVDR) kovetelményeit.

» orvostechnikai eszk6z gyartoknak
o * tervezo és fejleszt6 mérnokoknek

@ » mindségiigyi szakembereknek és auditoroknak

» szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért
felel6s személyeknek (PRRC)

* a piacfelligyeleti hatésagok szakembereinek

* a bejelentett szervezetek munkatarsainak
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JELENTKEZES

Kockazatiranyitas (ISO 14971)

Nyilt képzés

2025. 04. 29.

Helyszin
¢ Online (MS Teams)

Jelentkezés
A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!

A FelnGttképzési Torvény értelmében a bejelentés és engedély alapjan végezhet6 feln6tt-
képzési tevékenységgel kapcsolatban a felnttképzoknek adatszolgaltatasi kotelezettségik
van (beleértve a statisztikai adatszolgaltatasi kotelezettségiiket is), melyet a felnGttképzési

adatszolgaltatasi rendszeren (FAR) keresztiil kell teljesiteniiik. Ebbdl adoddan a képzésen
résztvevOoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik van, melyet egy online adatlap kitoltésével
kérnénk teljesiteni, amelynek elérési linkjét a képzést megeléz6en kikildjiik

Jelentkezési hatarido
2025. 04. 25. 16,00 6ra

Képzés idotartama

2025. 04. 29. 9,30 » 16,30 0ra

Lemondasi feltételek
A részvételt a képzés megtartasa el6tti 5 naptari nappal lehet lemondani, ellenkezd esetben
a szervez0 jogosult a teljes részvételi dijat kiszamlazni.
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