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STANDARTS ISO 13485:2016
IEKSEJAIS AUDITS

MERKIS

Izpratne par medicinisko ieri€u kvalitates vadibas sistémas standarta 1ISO 13485
prasibam. Kursa galvenas témas ir vérstas uz medicinas iericém, prasibam attieciba
uz: apstradi, specifiskiem procesiem, dokumentaciju, izsekojamibu utt., ka arT to
visparéjo pieejamibu vietéjiem razotajiem, regionalajiem un pasaules tirgiem.

MERKAUDITORIJA

Apmacibu mérkauditorija ir organizaciju vaditaji/kvalitates vadibas sistéemu vadrtaji,
specialisti, medicinas un tehniskais personals, un citas kompetentas personas,
kuram nepiecieSams padzilinat izpratni par standarta ISO 13485 prasibam un apgat
nepiecieSamas zinaSanas un prasmes.

ISO 13485 standarta prasibas piemérojamas gan valsts un publiskaja sektora, gan
privataja sektora.

KURSA SATURS

1.diena

Parskats par ISO 13485:2016 prasibam. Auditu planoSana un auditu programmas
izstrade (audita mérkis, planojums gada programmas ietvaros, audita Tstenoanai
nepiecieSamo resursu apzindSana, auditd iesaistito organizacijas parstavju
pienakumi).

Kvalitates vadibas sisttmas audita grupa (auditoru apmaciba un kvalificéSana
audita veik$anai, audita grupas dalibnieku pienakumu sadalijums).

Audita planosana atbilstosi auditu programmai - audita grupas organizéSana,
dokumentu audits, audita plana izstradasana.

2.diena

Audita konstatéjumi (neatbilstibas, novérojumi, pilnveides iespéjas), audita
slédziens.

Audita TstenoSana (ievadsaruna, audita intervijas, procesu novérojumi, dokumentu
parskate, nosléeguma saruna, audita zinojums - audita konstatéjumu un audita
slédziena dokuments).

Auditoru dokumenti (organizacijas iek$€ja audita procedira, pierakstu sagataves).
Korektivo darbibu, preventivo darbibu noteik§ana un apstiprinaSana, efektivitates
novértéSana.

METODIKA

Pasniedzeja stastijums ar prezentaciju, diskusijas, individualais darbs, darbs grupas.
Prasibas dokumentacijai un praktiski uzdevumi.

PARBAUDIJUMS: TESTS

P&c sekmiga testa nokartoSanas, dalibnieks sanems Bureau Veritas Sertifikatu.
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