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OBSZAR WYROBOW MEDYCZNYCH

Tworzymy szkolenia, ktére odpowiadajg na realne wyzwania
producentéw, specjalistéw jakosci, regulatory affairs oraz kadry
zarzadzajacej. taczymy ekspercky wiedze z praktyka rynkowa, aby
przekazywac uczestnikom nie tylko aktualne wymagania regulacyjne
i normatywne, ale przede wszystkim konkretne wskazéwki pomocne
w codziennej pracy z wyrobami medycznymi.

Szkolenia zostaty zaprojektowane tak, aby wspierac¢ uczestnikow w
budowaniu  kompetencji, ograniczaniu ryzyk i lepszym
przygotowaniu organizacji do wymagan rynku oraz organéw
oceniajagcych zgodnos$é. Omawiamy przepisy, interpretacje, typowe
btedy, praktyczne przyktady i rozwigzania, ktére pomagaja
uporzadkowac dziatania jakosciowe i regulacyjne. To wiedza, ktéra
mozna przetozy¢ na konkretne decyzje, procesy i dokumenty.

Wszystkie szkolenia realizujemy w formule on-line, zapewniajac
wygodny dostep do specjalistycznej wiedzy niezaleznie od miejsca
pracy uczestnikow. Oferujemy zaréwno szkolenia otwarte,
jak i szkolenia dedykowane, dopasowane do profilu dziatalnosci
organizacji, poziomu zaawansowania zespotu oraz indywidualnych
celéw rozwojowych. Dzieki temu nasze szkolenia sprawdzajg sie
zaréwno jako wsparcie we wdrazaniu wymagan, jak i jako element
doskonalenia juz funkcjonujacych systeméw i procesow.

Woybierajac szkolenia PRS, wybierasz jakos¢, wiarygodnosc
i praktyczne podejécie do wiedzy. To propozycja dla tych, ktérzy
szukajg nie tylko informacji, ale takze realnego wsparcia w obszarze
wyrobéw medycznych, zgodnos$ci regulacyjnej i systemoéw
zarzadzania jakoscia.
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SZKOLENIA - OBSZAR WYROBOW MEDYCZNYCH

Skuteczna rejestracja wyrobu medycznego w
EUDAMED zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 MDR

Wymagania Zatacznika | (GSPR) zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (MDR)

Dokumentacja techniczna wyrobu seryjnego
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych (MDR)

Zarzadzanie zmiang wyrobu medycznego zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (MDR)

Kurs Osoba odpowiedzialna za zgodno$¢
regulacyjna (PRRC) zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 MDR i Rozporzadzeniem (UE) 2017/746
IVDR

Wymagania Rozporzadzenia (UE) 2017/745 MDR
dla podmiotéw leczniczych

ONLINE

ONLINE

ONLINE

ONLINE

1 DZIEN ONLINE

ONLINE

Wymagania ogélne Rozporzadzenia (UE) 2017/745

MDR 1 DZIEN

ONLINE

Bezpieczna implementacja sztucznej inteligencji (Al)
w aktywnych wyrobach medycznych zgodnie z
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 MDR

ONLINE

Wymagania systemu zarzadzania jakoscia dla

wyrobéw medycznych zgodnie z 1ISO 13485:2016 1463,70 ONLINE

Rejestracja producenta i wyrobu medycznego w

bazie EUDAMED ONLINE

1 DZIEN
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TEMATYKA

Zarzadzanie i analiza ryzyka wyrobdw medycznych
zgodnie z ISO 14971 i Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 MDR

Walidacja proceséw sterylizacji wyrobéw
medycznych oraz opakowan dla wyrobéw
medycznych przeznaczonych do sterylizacji
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 (MDR)

Cyberbezpieczenstwo wyrobéw medycznych
zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 MDR

Cykl zycia oprogramowania wyrobu medycznego
zgodnie z EN IEC 62304 i Rozporzadzeniem (UE)
2017/745 MDR

Produkcja wyrobéw medycznych w
kontrolowanym srodowisku zgodnie z ISO 14644 i
Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 MDR

Czas
trwania

1 DZIEN

1 DZIEN

1 DZIEN

1 DZIEN
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