ISO 13485:2016

on-line kurz

Pozadavky pro vyrobce
zdravotnickych prostredku

Pozadavky zakaznikil na zajiSténi vysokého standardu kvality dodavek a tlak na zavedeni certifikovaného
systému ISO 13485:2016 v dodavatelském fetézci zdravotnickych prostiedki se neustéle zvysuje. Na piikladech
z vyrobni praxe si spole¢né ukazeme, jak efektivné implementovat pozadavky normy ISO 13485:2016.

Komu je kurz uréen

Kurz Pozadavky pro vyrobce zdravotnickych prostiedki ISO 13485:2016 je urcen pracovnikim kvality, vyroby
a inzenyringu organizaci, které se zabyvaji navrhem, vyvojem a vyrobou zdravotnickych prostfedkd.
Doporucujeme také pracovnikim, ktefi maji zajem seznamit se s aktualnimi pozadavky normy ISO 13485:2016.

Cile kurzu

Porozumite zakladnim pozadavkim normy ISO 13485:2016 Zdravotnické prostfedky (Sytém managementu
kvality) a pozadavkim zakaznik( na jejich implementaci, véetné dosazeni akreditované certifikace. Po absolvovani
kurzu budete schopni pozadavky normy ISO 13485:2016 ve vyrobé zavést a/nebo sou€asny systém kvality pro
zdravotnické prostfedky v organizaci trvale zlepSovat.

Pro¢ se kurzu zicastnit

Ucastnici ziskaji aktualni prehled o pozadavcich pro vyrobce zdravotnickych prostfedk(, znalosti a praktické
dovednosti, které mohou uplatnit pfi zavadéni nebo zlepSovani systému managementu kvality ISO 13485:2016 ve
vyrobni organizaci. Budete schopni efektivnéji spolupracovat se zakazniky v pribéhu zakaznickych auditd a
poskytnout jim relevatni informace, a také profesionalné vystupovat a reagovat na dotazy, které mohou byt
vzneseny béhem dohledovych a/nebo certifikacnich audita.

Osnova

« Uvod do systému kvality pro zdratovnické prostredky

- Systém managementu kvality

+ Odpovédnost managementu

» Management zdroju

* Realizace produktu Cena: 3 890,- K& (+ DPH)
» Mérfeni, analyza a zlepSovani

* Praktické ukazky implementace 1ISO 13485:2016 Rozsah: 2%/ dne (7-8 hodin)
Odborny garant

PharmDr. Renata Vesela lektorka, nezavisla konzultantka a vedouci auditorka pro systémy managementu kvality
ISO 9001 a pro systémy kvality zdravotnickych prostfedkd ISO 13485

Metody vyuky
vyuka bude probihat ve dvou 90 minutovych blocich denné s prestavkou v délce 1 hodiny

Forma ukonceni
Po absolvovani kurzu obdrzi u¢astnik osvédceni.
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