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@ Kurs modutowy E 1 ilo$¢ dostepnych terminéw ~ [2=] Certyfikat uczestnictwa

|:] Szkolenie live online @ 16h \Q) Dostepna wersja online

Numer wydarzenia: PL-PL-22004W

Status: 16.03.2026. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22004W

Wprowadzanie do obrotu wyrobow medycznych jest procesem podlegajgcym szczegdlnemu
nadzorowi. MSDAP to program, ktory pozwala na pojedynczy audyt systemu zarzgdzania jakoscig
wytworcy wyrobu medycznego, tak, aby zaspokoi¢ wymagania wspotuczestniczacych organow
regulacyjnych.

Program MDSAP obejmuje wymagania normy ISO 13485 wraz ze szczegdlnymi wymaganiami
wspotuczestniczgcych organdw regulacyjnych (TGA, ANVISA, HC, FDA, MHLW, PMDA), ktére wspdlnie
sktadajg sie na jeden kompleksowy model audytu. Stanowi to ogromng wartos¢ w poréwnaniu z
dotychczasowymi, co najmnigj piecioma osobnymi audytami dla kazdej z tych jurysdykcji, ktore musiaty
sie odby¢, aby moc wypetni¢ wymagania wszystkich regulatoréw rynku w procesie wprowadzania
wyrobu medycznego do obrotu.

Korzysci

Dzieki temu kursowi otrzymasz wiedze na temat nowego typu audytu MDSAP oraz informacje jak
wyglada proces oceny producentow wyrobow medycznych na swiecie wedtug nowego systemu.

Zalety szkolenia w formie Live Online

= (Oszczednosc czasu — brak koniecznosci przemieszczania sie
= Elastycznos¢ — mozliwosc tgczenia réznorodnej formy przekazu (prezentacja/wideo/czat itp.)
= Efektywnosc¢ — brak odgtosow i przerw w sali na miejscu

= Komunikacja — obustronna komunikacja miedzy prowadzgcym spotkanie a uczestnikami, jak i miedzy
samymi uczestnikami
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Grupa docelowa
Grupa docelowa to wytworcy wyrobéw medycznych, w szczegolnosci:
- osoby odpowiedzialne za zgodnos¢ regulacyjng (artykut 15, MDR),

- pracownicy dziatéw projektowania i rozwoju,

- pracownicy odpowiedzialni za przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobow medycznych,

- petnomocnicy Zarzadu ds. SZJ,

- audytorzy wewnetrzni SZJ.

Wymagania wstepne

Wymagania sprzetowe

Aby wzig¢ udziat w szkoleniu, niezbedne jest posiadanie komputera z dostepem do Internetu oraz

zestawu stuchawkowego (gtosnik + mikrofon).

Program

Program:
1.  Wstep do MDSAP:
a. Procedury, materiaty szkoleniowe
2. Procesy MDSAP:
a. Zarzadzanie
b. Dopuszczenie do obrotu
c. Pomiary, analiza i kontrola
d. Zdarzenia niepozgadane, notatki doradcze
e. Projektowanie i rozwdgj

f.  Produkcja i ustugi
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g. Zakupy,
3. Jak MDSAP wptywa na SZJ?

4. Podsumowanie, pytania

Wazne wskazowki

Cena obejmuje:

= ydziat w szkoleniu

= profesjonalne materiaty szkoleniowe

= zaswiadczenie w wersji elektronicznej, w formacie pdf, potwierdzajgce udziat w szkoleniu

Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22004W

i korzystaj z funkcjonalnosci:

= Szybkiego procesu zamowienia
= (Osobistego konta klienta

= Mozliwosci jednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

Mozesz réwniez wypetnic tradycyjng karte zgtoszenia i ztozy¢ zamowienie za posrednictwem poczty

elektronicznej na adres akademia@pl.tuv.com.
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Formularz zamowienia Strona 1/3

NINIEJSZYM ZAPISUJE SIE NA NASTEPUJACE SZKOLENIE/EGZAMIN:

MDSAP — Medical Device Single Audit Program. Live Online.

Numer wydarzenia: PL-PL-22004W

Wybierz termin, na ktory chcesz sie zapisac:

|:| 30.03.2026 - 31.03.2026, | Numer wydarzenia: PL-PL-22004W-Online
1 700,00 zt Cena netto (plus VAT) 2 091,00 zt Cena brutto (z VAT)

Wszelkie dalsze informacje na temat termindw mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22004W.

Aby zamowic wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamdwnienia poczta
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 instytuciji: 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:
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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 ogoélnych.

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

Miejsce, data, pieczec Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy

Aby zamowi¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamownienia pocztg
elektroniczna.
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Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com
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