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Az aldbbi tematika 1 napos online képzésre vonatkozik.

El6ada: Santics Csaba

1. Bevezetés
Miért kell foglalkozni a kockazatiranyitassal?

* MDR altalanos kovetelmények és a kockazatiranyitas

*  Kockazatirdnyitds életciklusa, nehézségei

2. Szakkifejezések
A szakkifejezések és ezek kapcsolatanak bemutatasa.

*  Szakkifejezések

*  Kapcsolatok

3. Kockazatiranyitasi rendszer
Kockazatiranyitasi rendszer elemeinek bemutatasa, illetve létrehozasa.
* Rendszer és termék dokumentdcié kapcsolata
* Avrendszer létrehozdsanak lépései
*  Kockazatiranyitasi folyamat
*  Kockazatiranyitasi dokumentumok
1. Gyakorlat: Kockazatiranyitdsi eljaras
Egy konkrét kockdazatiranyitasi eljaras elemzése
* Az eljaras részei

*  Kockazat-elfogadhatdsagi kritériumok megallapitasara vonatkozo politika

4. Kockazatelemzés

A kockazatelemzés folyamatanak bemutatasa.
* Tervezett hasznalat és a biztonsaggal kapcsolatos jellemz6k azonositasa
*  Veszélyek azonositasa

¢ Kockazatbecslés

2. Gyakorlat: Kockazatiranyitasi terv
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Egy konkrét kockazatiranyitasi terv elemzése

* Atervrészei
*  Valdszinlségi és sulyossagi szintek meghatdrozdsa

¢ Kockazati matrix készitése

5. Kockazatértékelés
Kockazatértékelés bemutatasa.

¢  Kockazatértékelési modok

3. Gyakorlat: Veszélyek azonositasa
Egy konkrét termék veszélyeinek azonositasa

* Tervezett hasznalat és a biztonsaggal kapcsolatos jellemzék
* Veszélyek azonositds a termék teljes életciklusaban

4. Gyakorlat: Kockazatfelmérés
Egy konkrét termék kockdazatainak azonositasa, kockazatbecslése

*  Kockazat azonositds a termék teljes életciklusaban
* Események el6re lathato sorozata

*  Veszélyes helyzet

+  Artalom

*  Kockazatbecslés

¢ Kockazatértékelés

6. Kockazatkezelés
A kockazatkezelés lépései.

*  Kockazatkezelési lehet&ségek

* Kockazatkezelési intézkedések bevezetése

*  Fennmaradd kockazatok értékelése

* A kockazatkezelésbdl szarmazé kockazatok értékelése
*  Akockazatkezelés teljességének értékelése

*  Kockazat-el6ny elemzés

5. Gyakorlat: Kockazatkezelés
Egy konkrét termék kockazatkezelése.

*  Kockazatkezelési intézkedések meghatarozasa

¢ Fennmarado kockazatok értékelése
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7. Osszes fennmaradé kockazat értékelése
Az 0sszes fennmaradé kockazat elfogadhatdsaganak értékelése.

*  Ertékelési lehetSségek

8. Kockazatiranyitasi jelentés
A Kockdazatiranyitasi jelentés tartalma.

*  Kockazatirdnyitasi folyamat atvizsgalasa

9. Gyartasi és gyartas utani informacidk

Gyartasi és gyartasi utdni informaciok feldolgozasanak modszerei.
* Informdcidforrdsok
* Azinformdcidk értékelése
* Intézkedések meghatdrozdsa

6. Gyakorlat: Gyartas utani informaciok
Egy konkrét termékre vonatkozé gyartas utani informaciok feldolgozasa

*  Gyartas utani informacidk gyljtése a gyakorlatban

10. Osszefoglalas, kérdések
A nap programjanak attekintése

Kérdések



