Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale
conform MDR 2017/745

Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale conform MDR 2017/745

[ curs E=3 2 evenimente disponibile [2=] Certificat

|::I Instruire in clasa virtuald @ 24 ore \Q) Disponibil online

Numarul cursului: RO-RO-277

Statut: 16.03.2026. Toate informatiile actuale pot fi gasite la https://academia-ro.tuv.com/s/RO-R0O-277

MDR 2017/745 este regulamentul Uniunii Europene care reglementeaza dispozitivele medicale, stabilind
cerinte de reglementare stricte pentru siguranta si conformitatea acestora. Acesta include proceduri de
evaluare a riscurilor, certificare, trasabilitate imbunatatita si monitorizare post-punere pe piata. Cursul
ofera cunostintele necesare pentru a intelege si aplica cerintele MDR 2017/745 in procesul de introducere
pe piata si punere in functiune a dispozitivelor medicale in UE.

Beneficii

Participantii la cursul Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale conform MDR 2017/745 vor
dobandi cunostinte esentiale despre cerintele standardului si modul de aplicare a acestora in practica,
cum ar fi:

= Garantarea conformitatii dispozitivelor medicale cu reglementarile europene.
= Intelegerea procesului de certificare si evaluare a riscurilor pentru dispozitivele medicale.
= Abilitatea de a implementa cerintele regulamentului MDR 2017/745 in practica zilnica.

= Intelegerea pasilor necesari pentru introducerea pe piatd si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale in UE.

= Crearea unui mediu mai sigur si mai transparent pentru utilizarea dispozitivelor medicale, sprijinind n
acelasi timp inovatia si competitivitatea.

= Oferirea de informatii actualizate privind modificérile legislative din domeniul dispozitivelor medicale.
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Grup tinta

Cursul Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale conform MDR 2017/745 este destinat
profesionistilor din domeniul medical si din industria dispozitivelor medicale, inclusiv:

= Manageri, specialisti si responsabili in reglementari legislative si conformitate.

= |ngineri, tehnologi, manageri si responsabili cu asigurarea calitatii in cadrul companiilor producatoare
de dispozitive medicale, inclusiv supervizori de productie.

= Consultanti si auditori in domeniul dispozitivelor medicale.
= Producdtori de dispozitive medicale.
= Persoane implicate in introducerea pe piata si distributia dispozitivelor medicale.

= Profesionisti care doresc sa fisi extinda cunostintele privind reglementarile europene pentru
dispozitivele medicale.

Cerinte de inscriere

= Nu sunt cerinte.

Subiecte abordate

Cursul Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale conform MDR 2017/745 are la baza
cerintele actualizate ale standardului, asigurand un sistem de reglementare eficient si sigur. Pentru o
intelegere cat mai clara a proceselor esentiale implicate in conformitatea dispozitivelor medicale,
participantii la curs vor aprofunda urmatoarele subiecte:

= |ntroducerea si aplicarea Regulamentului MDR 2017/745.

= Contextul legislativ si scopul Regulamentului MDR 2017/745.

= Cerinte de reglementare generale si specifice pentru dispozitivele medicale.

= Cerintele pentru conformitatea dispozitivelor medicale

= Principalele cerinte pentru conformitatea dispozitivelor medicale cu MDR 2017/745.
= Rolul organismelor de certificare si marcajul CE.

= (Clasificarea si determinarea clasei de risc a dispozitivelor medicale

= Criteriile MDR 2017/745 pentru determinarea clasei de risc a dispozitivului medical.
= Procedura de clasificare in functie de gradul de risc pentru utilizator.

= Evaluarea riscurilor si managementul acestora

= |dentificarea si gestionarea riscurilor pentru dispozitivele medicale.

= Evaluarea riscurilor in conformitate cu cerintele MDR 2017/745.

= Documentatia tehnica si evaluarea conformitatii
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= Componentele esentiale ale documentatiei tehnice.

= Procedura de evaluare a conformitatii si cerintele pentru fiecare clasa de risc.

= Proceduri pentru introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor medicale
= Pasii necesari pentru introducerea dispozitivelor pe piata europeana.

= Conditiile pentru punerea in functiune a dispozitivelor medicale in UE.

= Monitorizarea post-punere in functiune si raportarea incidentelor

= Supravegherea performantei dispozitivelor dupa punerea pe piata.

= Procedurile de raportare a incidentelor si reactiilor adverse.

Prezentare generala si rezervare eveniment

Rezervati-va perioada dorita direct prin pagina online https://academia-ro.tuv.com/s/RO-RO-277 si
beneficiati de avantajele de mai jos:

= Proces rapid de rezervare
= Acces rapid la procesul de rezervare.

= Acces rapid si usor la un formular de rezervare personalizata.

Alternativ, puteti face rezervari prin fax sau e-mail folosind formularul de comanda.
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PRIN PREZENTA, MA ANGAJEZ SA MA INSCRIU LA URMATORUL SEMINAR:

Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale
conform MDR 2017/745

Numarul cursului: RO-RO-277

Va rugam sa alegeti perioada sesiunii la care doriti sa va inscrieti:
|:| 20.04.2026 - 22.04.2026, | Numarul cursului: RO-RO-277-Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale

conform MDR 2017/745
330,00 EUR (Pret net, plus TVA) 399,30 EUR (Pret brut, inclusiv TVA)

|:| 24.06.2026 - 26.06.2026, | Numarul cursului: RO-RO-277-Cerinte de reglementare pentru dispozitivele medicale

conform MDR 2017/745
330,00 EUR (Pret net, plus TVA) 399,30 EUR (Pret brut, inclusiv TVA)

Informatii suplimentare despre perioade pot fi gasite la https://academia-ro.tuv.com/s/RO-R0O-277

Va rugam sa ne transmiteti toate paginile formularului prin fax sau e-mail pentru a comanda cursul de
mai sus.

E-mail: Telefon.: +40 21 318-8834
academia@ro.tuv.com

Va rugam introduceti datele despre comanda dvs. pe urmatoarea pagina.
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|:| Comand in calitate de persoana fizica

|:| Comand in calitate de companie / institutie publica

Adresa de facturare

Utilizam aceste date pentru confirmarea comenzii si emiterea facturii dvs.

Numele companiei sau al institutiei: Departamentul (optional):
Strada si numar: Cod postal: Localitatea:
Numar comanda: Procentul de TVA aplicabil (optional):

Introducerea numarului de comanda (numar SAP,
etc.) alocat de compania dvs. Acest numéar va fi
afisat si pe factura.

Datele dvs. de contact

Utilizam aceste date pentru confirmarea comenzii si emiterea facturii dvs.

Salutare: Prenume: Nume:

Adresa de e-mail; Numar de telefon:
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Informatii participant

|:| Eu sunt participantul la curs (date de contact mai sus)
|:| Urmatoarea persoana va participa la sesiune:

Se va completa doar in cazul in care nu dvs. veti participa la curs, ci alta persoana.

Salutare: Prenume: Nume;
Adresa de e-mail: Numar de telefon:
Data nasterii (optional): Locul nasterii (optional):

Metoda de plata: Factura
Pentru toti clientii, se aplica politica de anulare, pe care o puteti regasi in termenii si condiitiile atasate.

|:| Prin prezenta, accept termenii si conditiile generale ale organizatorului (https://academia-
ro.tuv.com/terms).

Locul, Data: Semnatura:

Va rugam sa ne transmiteti toate paginile formularului prin fax sau e-mail pentru a comanda cursul de
mai sus.

E-mail: Telefon.: +40 21 318-8834
academia@ro.tuv.com
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