Lorit Schulungen im Bereich Medizinprodukte

Consultancy

Ihr Partner fiir funktionale Sicherheit und Regelkonformitét

Behandelt werden die Grundlagen der IEC 62366-1
mit Arbeitsbeispielen, Teamiibungen und unseren
Branchenkenntnissen und -erfahrungen. In diesem Kurs
werden praktische Beispiele fiir Usability-Szenarien
anhand von Leitlinien-Dokumenten besprochen.

Dauer: Halber Tag
Sprache: Englisch oder Deutsch

Kursinhalt
> Uberblick Gber die Usability (Gebrauchstauglichkeits)-Prozesse

> Risikomanagement im Zusammenhang mit der
Gebrauchstauglichkeit

> Planung und Informationen (einschlieBlich FDA-Leitlinie)

> Auswahl von Benutzergruppen

> Usability-Prozess (gefahrenbezogene Anwendungsszenarien,
Risikokontrolle, formative und summative Analyse)

> Anforderungen an die Benutzeroberflache und andere
Spezifikationen

> Benutzeroberflachen unbekannter Herkunft

> Risiko-/Nutzenanalyse

> Post-Market-Uberwachung

An wen richtet sich diese Schulung?

Human-Factor-Spezialisten, Produktdesign-Ingenieure,
Projektmanager, Manager fur regulatorische Angelegenheiten,
Risikomanagement-Personal, Qualitdtssicherungsmanager

Voraussetzungen

Dieser Kurs ist fur Teilnehmer ohne Vorkenntnisse der [EC 62366-
1 geeignet oder kann fir ein erfahreneres Publikum angepasst
werden.

Ablaufplan

Die halbtdgigen Schulungseinheiten dauern in der Regel 4
Stunden, einschlieBlich einer kurzen Pause. Diese Zeiten kdnnen
je nach Bedarf an die spezifischen geschaftlichen Anforderungen
angepasst werden.

Preis: €300 pro Person fir mindestens 2 und hochstens
7 Teilnehmer. Danach wird ein Pauschalpreis fur die
Schulungssitzung berechnet.

IEC 62366-1

Buchung:

Damit wir lhnen eine bequeme und
kosteneffektive Schulungslésung
bieten kénnen, arbeiten wir gerne
mit lhrer Organisation zusammen,
um mafBgeschneiderte Schulungen
zu entwickeln, die genau lhren
Anforderungen entsprechen.

Um diesen Kurs zu buchen oder eine
individuelle Schulung zu besprechen,
senden Sie uns bitte eine E-Mail an
info@lorit-consultancy.com oder rufen
Sie uns an unter +43 676 338 8884.

www.lorit-consultancy.com
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