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Nazev:

Anotace:

Forma:
Termin:
Rozsah:

Misto:

Manazer:

Cena:

Obsah:

Lektofi:

Auditor pro zdravotnické prostredky

Kurz Vas seznami s pozadavky normy ISO 13485 a souvisejicimi legislativnimi
pozadavky.

Prezencni

po 16.9. 2024 - Ut 17. 9. 2024, 8:00 - 15:00
2 dny, 16 hodin

DTO CZ, s.r.o.

Ing. Gabriela Kasokova
595 620 154
g.kasokova@dtocz.cz

7 260 K¢

Kurz je uréen pro pracovniky plsobici v oblasti zdravotnickych prostredkd, ktefi jsou
anebo budou zarazeni na pozici internich auditori, manazerdm kvality, popr. ostatnim
zdjemclm o tuto oblast. Cilem kurzu je seznamit se s pozadavky na vyrobce
zdravotnickych prostredkl a orientaci v poZadavcich na systémy vyrobce a
legislativnich pozadavcich. U¢astnici kurzu ziskaji zptisobilost (odbornou kvalifikaci) pro
vykonavani internich auditd tim, Ze se podrobné seznami s pozadavky normy CSN EN
ISO 13485:2016

Z obsahu:

1. den Norma CSN EN ISO 13485:2016

- Zakladni pojmy a definice vyplyvajici z pozadavk{ normy

- Pozadavky jednotlivych kapitol normy

- Praktické ukazky reseni pozadavkd normy

- Zdaraznéni zmén mezi normou CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485

- Prehled pozadavkl pravnich predpist a normativnich pozadavk( v oblasti
zdravotnickych prostredkd

* Vztah mezi ISO 13485 a MDR + a dalSimi regulatornimi pozadavky

* Harmonizované normy

* Ozndmené subjekty

2. den Auditovani

PoZadavky normy CSN EN SO 19011

- Interni audity

- Pfiprava auditu dle pozadavku normy CSN EN 1SO 19011

- Pozadavky na auditory

- Audit jako proces

- Planovani a priprava auditu

- Audit na misté

- Dokonceni auditu

- Test

- Diskuse

Ing. Josef Komarek



Poznamka: V cené kurzu jsou zahrnuty u¢ebni a pracovni texty a malé obcerstveni.
Na zaveér kurzu obdrzi ucastnici osvédCeni o Ucasti.
AKCI PRO VAS PRIPRAVIME I NA KLIC.



