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Pozadavky normy CSN EN ISO 13485

seznameni se s normou pro systémy managementu kvality pro zdravotnické prostfedky
Online

po 16. 9. 2024, 8:00 - 15:00

1 den, 8 hodin

DTO CZ, s.r.0., Marianské nameésti 480/5, Ostrava-Marianské Hory

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

3 872 K¢

Seminar je urcen pro pracovniky plsobici v oblasti zdravotnickych prostredkd, kteri
jsou anebo budou zarazeni na pozici internich auditori, manazerdm kvality, popf.
ostatnim zajemctm o tuto oblast. Cilem seminare je sezndmit se s pozadavky na
vyrobce zdravotnickych prostredkl a orientaci v pozadavcich na systémy vyrobce a
legislativnich poZadavcich.

Obsah:

Norma CSN EN ISO 13485:2016

- Zakladni pojmy a definice vyplyvajici z pozadavk{ normy

- Pozadavky jednotlivych kapitol normy

- Praktické ukazky reseni pozadavkd normy

- Zd@raznéni zmén mezi normou CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485

- Prehled pozadavk( pravnich predpisti a normativnich pozadavk( v oblasti
zdravotnickych prostredk

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

» Harmonizované normy

* Oznamené subjekty

Ing. Josef Komarek

Informace k ONLINE skoleni.

1. Po uhrazeni vlozného obdrzi kazdy Ucastnik podklady ke studiu a kdd pro prihlaseni
na seminar.

2. Kazdy ucastnik obdrzi k samostudiu ucebni texty.

3. Dne 16. zafi 2024 od 8.00 hodin zacne zivé ONLINE vysilani s lektorem.

4. Po absolvovani ONLINE seminare zasleme Gcastniklim osvédcéeni postou.



