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_I ELEKTRISCHE GERATE:
CO NSu |ta N Cy Sicherheit & Performance

IEC 60601 GRUNDLAGEN KURS

Der Kursinhalt umfasst die Grundlagen der IEC 60601
Norm mit Arbeitsbeispielen und Teamiibungen
basierend auf unseren umfassenden Branchenkennt-
nissen und -erfahrungen. lhnen werden Kenntnisse
im Bereich Sicherheitsnormen im Medizinproduktebe-
reich vermittelt, wobei Sie einen Einblick in Methoden
und Techniken erhalten und Begriffe und Definitionen
erlernen, die Sie in die Lage versetzen, behdrdliche
Zulassungsverfahren erfolgreich zu bestehen.

DAUER: 1 Tag

SPRACHE: Englisch oder Deutsch

KURSINHALT:

Risikomanagement im Kontext von ISO 14971

Klassifizierung von medizinischen elektrischen Geréten
Identifizierung, Kennzeichnung und Dokumente

IEC 60601 und ihre Ergénzungs- und Basisnormen

Schutz vor elektrischen Gefdhrdungen

Schutz vor mechanischen Geféhrdungen

Schutz vor anderen Geféhrdungen

Programmierbare elektrische medizinische Systeme (PEMS) im
Kontext von funktionaler Sicherheit, IEC 62304 und Uberlegungen
zur Cybersecurity von ME-Systemen

e Elektromagnetische Vertréglichkeit (EMV)

ZIELGRUPPE: TRAINER:

Produktsicherheitsingenieure, Compliance-Ingenieure, Produktde- Alastair Walker

signer, Personal fur regulatorische Angelegenheiten, Produktions-

unterstitzungsingenieure, Mitarbeiter der Qualitatssicherung

VORAUSSETZUNGEN:

Dieser Kurs ist fir Teilnehmer ohne Vorkenntnisse der IEC 60601 Wir arbeiten gerne mit lhrer Organisation

geeignet oder kann fiir ein erfahreneres Publikum angepasst werden. zusammen, um maBgeschneiderte und
kosteneffektive Schulungen zu entwickeln,

WEITERE INFORMATIONEN: die lhren Anforderungen in Bezug auf Datum,

Die Schulung findet wahlweise Online oder Live statt und dauert 8 Ablauf und Inhalt entsprechen.

Stunden (einschlieBlich 30 Minuten Mittagspause und 2 kiirzeren

Pausen). Auf Anfrage gewahren wir einen Rabatt fiir Gruppenbuchungen. FUR IHRE BUCHUNG ODER ANFRAGE

WENDEN SIE SICH BITTE AN:
info@lorit-consultancy.com
+43 676 338 8884 oder

+44 7708 360023

Your partner for functional safety
and regulatory compliance. lorit-consultancy.com

Drg-Nr. 801-00189-002






