
TÜ V南德意志集团中国讲座邀请

尊敬的客户：

TÜ V南德意志集团中国将于2010年3月30日- 4月1日在东莞举行“ISO13485:2003内审
员研修班”。

讲座介绍/Seminar introduction:

 课程内容:

ISO 13485:2003 医疗器械质量管理体系用于法规的要求标准详解与实际运用
ISO13485:2003 特殊要求的实施（文件化程序的要求、如何编制产品主文档DMF 和
产品的批记录DHR、风险管理的要求、客户投诉的处理要求、忠告性通知及产品
召回）
ISO 13485:2003 内审的技巧与实施
ISO 13485:2003与ISO 9001:2008的异同
经本研修课程考试合格，颁发TÜ V SÜ D ISO 13485内审员证书
 课程对象:

QC、QA、医疗器械生产及经营企业的法规事务人员、质量管理人员、工程师及
对医疗器械法规有兴趣人士

讲师介绍/ Speaker Introduction:

游一捷先生

 TÜ V 南德意志集团南区医疗器械服务部部门经理
 欧盟公告机构Notified Body 0123之EN ISO 9001, EN ISO 13485及 MDD 主任审核员, 

电气医疗器械专家
 产品安全测试及认证资深工程师、技术审核员
 全国消毒技术与设备标准化技术委员会、全国齿科设备与器
 分技术委员会委员
 拥有10年国际认证发证经验及丰富的审核和讲课经验

陈爱娣女士

 TÜ V 南德意志集团南区医疗器械服务部审核部经理
 欧盟公告机构NB 0123之EN ISO 9001, EN ISO 13485及 MDD 主任审核员、讲师
 曾于深圳安科高技术股份有限公司工作17年，先后担任磁共振部生产主管及

质量技术管理部经理

TÜ V SÜ D China



时间：2010年3月30日-4月1日

地点：东莞樟木头三正半山酒店

费用：人民币2500元/人（包括住宿费（双人间）、餐费、会务费、教材费及
内审员证书费）

TÜ V SÜ D China

日程安排/Agenda:

账户信息/Account Information

开户银行: 汇丰银行（中国）有限公司广州分公司
Bank： HSBC Bank (China) Company Limited Guangzhou Branch

账户名称： 江苏添福产品服务有限公司广州分公司
Account Name：JIANGSU TUV  PRODUCT SERVICE  LTD  GUANGZHOU  Branch

帐号/Account：人民币 CNY  629-129339-011

备注： 费用可于现场以现金支付，或于开课前一周通过汇款至我司账号，
并将汇款单传真至我司。（若您选择单人房，费用将增加至人民
币2950元/人）



课程报名表 / Enrollment Form

Company 公司 __________________________________________________

Address 地址 __________________________________________________

Postcode 邮编 __________________________________________________

Telephone 电话 __________________________________________________

Fax 传真 __________________________________________________

E-Mail 电子信箱 __________________________________________________

Participant’s information 参加者资料

Name (Mr/Ms) 姓名（先生/女士） ____________________________________

Title职务 __________________ Dept. 部门 ______________________

Room Type房型 双房人/Double Room  □ 单人房/Single Room    □+ CNY 450

Name (Mr/Ms) 姓名（先生/女士） ____________________________________

Title 职务 __________________ Dept. 部门 ______________________

Room Type房型 双房人/Double Room  □ 单人房/Single Room    □+ CNY 450

For more participants, please add separate page 如有更多的人参加, 请另附说明

报名截止日期:  2010 年 3 月 25 日

Contact us 联系方式

TÜ V南德意志集团中国 广州 分公司/办事处

地址: 广州市东风东路767号东宝大厦26楼

联系人: 邓丹晨小姐 电话: 020-38320668-408 手机: 13826181231

蒋夏小姐 电话: 0755-88286998-212

传真: 020-38320598

邮箱地址: vera.deng@tuv-sud.cn

www.tuv-sud.cn

请您填写以下回执确定您的参与：

TÜ V南德意志集团中国 广州分公司

广州市东风东路767号东宝大厦26楼

mailto:vera.deng@tuv-sud.cn
mailto:vera.deng@tuv-sud.cn
mailto:vera.deng@tuv-sud.cn

