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Numer wydarzenia: PL-PL-22005W

Status: 24.04.2024. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22005W

Producenci wyrobow medycznych stojg w obliczu nowych wymagan zgodnie z MDR 2017/745, ktory
wszedt w zycie 25 maja 2017 r. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 z dnia
23 kwietnia 2020 r. zmieniajgce rozporzadzenie (UE) 2017/745 ktére opdznia date stosowania do 26 maja
2021 .

0d 26 maja 2021 r. producenci i nowe produkty muszg spetnia¢ nowe wymagania MDR, aby mogty byc¢
sprzedawane w Unii Europejskiej.

Certyfikaty zgodnosci wyrobow medycznych wydane na podstawie dyrektywy pozostajg wazne do daty
podanej na certyfikacie ale nie dtuzej niz do 26 maja 2024 r. Jednakze ten okres przejsciowy ma
zastosowanie tylko wtedy, gdy wymagania sg nadal monitorowane przez poprzednig jednostke
notyfikowana, jezeli zmodyfikowane wymagania sg spetnione, takie jak nadzér nad produktami
wprowadzonymi do obrotu lub zgtaszanie zdarzen niepozgdanych i jesli nie zostang wprowadzone
znaczgce zmiany w projekcie lub przeznaczeniu tych produktow.

Korzysci

= Zrozumienie struktury i poziomu ztozonosci MDR
= Whptyw regulacji na dziatania organizacji

= Zdefiniowanie koniecznych krokow, jakie dana organizacja musi podjg¢ w celu wypetnienia wymagan
MDR
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Grupa docelowa

Grupa docelowa to producenci wyrobow medycznych, w szczegolnosci:

osoby odpowiedzialne za zgodnos$¢ regulacyjng (artykut 15, MDR),

= pracownicy dziatow projektowania i rozwoju,

= pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobow medycznych,
= pefnomocnicy Zarzgdu ds. SZJ,

= gudytorzy wewnetrzni SZJ.

Wymagania wstepne

Wszyscy zainteresowani tematyka wprowadzania do obrotu wyrobow medycznych.

Program

1. Wstep do MDR:
a. Wymagania w Unii Europejskiej dotyczace wyrobow medycznych
b.  Aktualny stan prawny z uwzglednieniem artykutu 120
2. Wymagania MDR, szczegolnie:
a. Identyfikacja i identyfikowalnosc
b. Klasyfikacja i ocena zgodnosci, reguty klasyfikacji
c. Ocena kliniczna
d.  Nadzor po wprowadzeniu do obrotu, obserwacja i nadzoér rynku
3. Dokumentacja techniczna, wymagania jednostki notyfikowane;

4. Podsumowanie, pytania

Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22005W i
korzystaj z funkcjonalnosci:
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= Szybkiego procesu zamowienia
= (Osobistego konta klienta

=  Mozliwoscijednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

Mozesz rowniez wypeic tradycyjng karte zgtoszenia i ztozy¢ zamodwienie za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres akademia@pl.tuv.com.

. TUVRheinland®
akademia-pl.tuv.com Precisely Right.

® TUV, TUEV and TUV are registered trademarks. Utilisation and application requires prior approval.


https://akademia-pl.tuv.com/

Formularz zamowienia Strona 1/3

NINIEJSZYM ZAPISUJE SIE NA NASTEPUJACE SZKOLENIE/EGZAMIN:
Wyroby medyczne w Swietle Rozporzgdzenia 2017/745
(MDR) — aktualny stan prawny

Numer wydarzenia: PL-PL-22005W

Wybierz termin, na ktory chcesz sie zapisac:

|:| 17.05.2024 - 17.05.2024, | Numer wydarzenia: PL-PL-22005W-Live onlne
990,00 zt Cena netto (plus VAT) 1 217,70 zt Cena brutto (z VAT)

Wszelkie dalsze informacje na temat termindw mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22005W.

Aby zamowi¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamownienia pocztg
elektroniczna.

Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com

Na nastepnej stronie wpisz szczegoty zamowienia.
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Formularz zamowienia Strona 2/3

|:| Zamawiam jako konsument (klient prywatny)

|:| Sktadam zamdwienie jako firma / instytucja (klient biznesowy)

Adres do faktury

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Nazwa firmy lub instytucji: Dziat (opcjonalnie):
Ulica i numer domu: Kod pocztowy: Miasto:
Numer Twojego zamowienia: Numer identyfikacji podatkowej (VAT):

W tym miejscu mozna wprowadzi¢ wewnetrzny
numer zamowienia (numer SAP itp.) ustalony przez
firme. Numer ten zostanie umieszczony na
fakturze.

Twoje dane kontaktowe

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:

Adres e-mail: Telefon:

akademia-pl.tuv.com
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Formularz zamowienia Strona 3/3

Informacje o uczestnikach

|:| Wezme udziat w wydarzeniu osobiscie (dane kontaktowe jak wyzej)
|:| W wydarzeniu ma wzig¢ udziat nastepujgca osoba:

Wypetnij formularz tylko wtedy, gdy nie bierzesz udziatu w wydarzeniu, ale bierze w nim udziat inna osoba.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:
Adres e-mail: Telefon:
Data urodzenia (opcjonalnie): Miejsce urodzenia (opcjonalnie):

Metoda ptatnosci: Faktura
W przypadku konsumentow i klientow biznesowych obowigzujg zasady anulowania rezerwacji, ktore
mozna znalez¢ w zatgczonych Warunkach ogoéinych.

|:| Niniejszym akceptuje nastepujgce ogdine warunki organizatora (https://akademia-
pl.tuv.com/regulaminy).

Miejsce, data, piecze¢ Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy

Aby zamowi¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamdwnienia poczta
elektroniczna.

Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com
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