IDA Web: 

Risikostyring - fokus på risikoanalyse.

Kursus i Risikostyring med fokus på risikoanalyse for medicinsk udstyr udbydes af Ringby Regulatory Affairs og Ingeniørforeningen IDA. 

Kursus:  Risikostyring med fokus på risikoanalyse for medicinsk udstyr, i henhold til Direktivet for medicinsk udstyr 93/42/EEC.

Målgruppe: Fabrikanter af medicinsk udstyr, eller ansatte i virksomheden der skal udarbejde eller have ansvar for den tekniske dokumentation.

Direktivet vil kort blive gennemgået med fokus på de væsentlige krav som er  udgangspunktet  for kravet om teknisk dokumentation for medicinsk udstyr. Ligeledes  vil behovet for standarder og teknisk afprøvning blive gennemgået. Der vil være en gennemgang af Risikostyring i forhold til standarden ”DS/EN ISO 14971:2008 Risikostyring for medicinsk udstyr”, med særligt fokus på risikoanalysedelen, elektrisk sikkerhed, standarder, eksemplicificeret for hjælpemiddelområdet, biologisk evaluering (biokompatibilitet), klinisk evaluering, og maskinsikkerhed. Der udleveres  overordnede skabeloner  til brug for udarbejdelse af risikoanalyse, biologisk evaluering og klinisk evaluering. 

Kursus:  Risikostyring med fokus på risikoanalyse for medicinsk udstyr              


i henhold til Direktiv for medicinsk udstyr 93/42/EEC 

Foreløbigt program

8:30-9:00 Registrering og morgenkaffe

9:00-9:10 Præsentation af dagens program og  underviserne

9:10-9:40 Overordnet lovgivning, ændringer til direktivet nævnes, kort gennemgang af direktivets bilag, specielt de væsentlige krav der medfører et behov for standarder.

9:40-9:45 Kort pause

9:50- 10:20 Standarder generelt hvorfor, hvordan, eksempler

10:20-10:30 Kaffepause

10:30-11:30 Risikostyring ifølge DS/EN ISO 14971:2008, herunder hvordan laver man en risikoanalyse, overordnet skabelon udleveres

11:30-12:15 Frokost

12:15- 13:00 Standarder for hjælpemidler, eksempler

13:00-13:05 Pause

13:05-14:40 Standarder for elektrisk sikkerhed, eksempler

14:40-14:50 Pause - kaffe

14:50-15:15 Biologisk evaluering (biokompatibilitet), hvorfor , hvordan, overordnet skabelon udleveres 

15:15-15:20 Pause

15:20-15:55 Klinisk evaluering, hvorfor, hvordan, overordnet skabelon udleveres

15:55-16:00 Pause

16:00-16:30 Maskindirektivet, risikoanalyse

16:30-17:00 Spørgsmål, afrunding

Ret til ændringer forbeholdes.

Undervisere:

Greta Olsson, Hjælpemiddelinstituttet, http://www.hmi.dk/
Ergoterapuet, MPH, koordinator for området Standardisering og indkøb

Kim Bolls, Bolls Rådgivning, http://www.bolls.dk
Uddannet på DIA-E . CE mærkning og internationale typegodkendelser af elektriske og elektroniske produkter. Inplementering af kvalitetsstyring  og udførelse af audit.

Lise-Lotte Ringby, Ringby Regulatory Affairs, http://www.regulatoryaffairs.dk/
Cand.scient. I biokemi, arbejder som konsulent med registrering af medicinsk udstyr, udarbejdelse af risikoanalyser/risikostyring, biologisk evaluering, klinisk evaluering, implementering af kvalitetsstyring/intern audit m.m..

Tid: onsdag, den 2.september 2009 kl. 8:30 til 17:00 

Sted; FrederiksborgCenteret, Milnersvej 39, 3400 Hillerød. 

Pris incl forplejning og moms er kr 2975 for medlemmer og kr 3225 for andre, jvf IDAs regler. 

Bindende tilmelding senest 12 august evt framelding senest 17.august. 

.  

