ACADEMY AND LIFE CARE

Dispozitive Medicale

Managementul riscului conform ISO 14971

Standardul ISO 14971 este unul dintre standardele care definesc cerintele aplicabile producatorilor de echipamente
medicale pentru gestionarea riscului asociat utilizarii acestora. Standardul ofera informatii pentru a gestiona in mod
sistematic riscurile care pot afecta anumite persoane, bunuri sau mediul inconjurator.

Obiective

= Intelegerea fundamentelor
procesului de gestionare a
riscurilor: conceptele de
Pericol, Frecventa, Severitate
... Si intelegerea unde si cum
se colecteaza datele necesare
Cunostinte despre etapele
implementarii unei abordari de
gestionare a riscurilor
bazé&ndu-va pe instrumente de
calitate in domeniu: AMDEC,
HAZORP, ...

Durata
=1z

Grup tinta

= Personal din departamentul de
achizitii, cercetare si
dezvoltare, marketing si
vanzari, productie, control al
calitatii, asigurarea calitatii,
departamentul de
reglementare.

Cerinte

= Experienta profesionala in
domeniul dispozitivelor
medicale

www.tuv.com/academy-ro

Beneficii

= Dobandirea de cunostinte de
implementare si coordonare de
constituire a dosarului pentru
gestionare a riscurilor in
conformitate cu cadrul de
reglementare

= Dobandirea de cunostinte de a
defini responsabilitatile din
organizatia dvs., de a stabili o
abordare secventiata

= Cunostinte a constientiza
angajatii cu privire la interesul
si valoarea adaugata legate de
gestionarea riscurilor

Tematica

In aceasta sesiune, veti invata

cum sa:

= definiti responsabilitatile din
organizatia dvs.

= stabiliti o abordare secventiata

= constientizati personalul cu
privire la interesul si valoarea
adaugata legate de
gestionarea riscurilor

= pas cu pas procesul de analiza
a riscurilor: identificarea
pericolelor, notiunea de
aparitie, evaluarea riscurilor si
raportul beneficiu / risc in
legatura cu proiectul
standardului XP $99-223

= implementati controlul
riscurilor: cum sa implementati
actiuni de reducere a riscurilor,
care sunt secventele
importante si obligatorii in
legatura cu proiectarea,
procesele de fabricatie i
utilizatori

= coordonarea abordarii cu alte
procese: clinica, de fabricatie,
managementul riscului de
proces, supravegherea pietei

= evaluati conformitatea
fisierelor si procedurilor dvs.
de gestionare a riscurilor cu
cerintele aplicabile pentru
produsele dvs. (DM-uri active
sau inactive, implantabile sau
nu, software etc.).

Forme de evaluare
Participantilor li se acorda
Confirmare de participare la curs
din partea Departamentului
Academia & Life Care al TUV
Rheinland Romania.

Contact

TUV Rheinland Romania
Academy & Life Care
academia@ro.tuv.com
Tel. +40 21 318-8834/35

A TUVRheinland®

Precisely Right.



