b
—

‘ Ww” Gdarski Park
( '4,\4 Naukowo
- #, Technologiczny

4

Szkolenie online

Oznaczenie CE i inne obowiazki
producentow wg. Rozporzadzenia (UE)
2017/745 i Ustawy o wyrobach medycznych

21.06.2024 r., za posrednictwem wideokonferenc;ji*

* spotkanie mozliwe z poziomu przegladarki, nie wymaga instalacji dodatkowego oprogramowania

Prowadzacy:

Dr inz. Marcin Hryciuk, ekspert z dziedziny
inzynierii  biomedycznej. Od 2003 r. jako
konsultant firm doradczych zajmuje sie od strony
praktycznej oceng zgodnosci wyrobow
medycznych oraz zarzgdzaniem jakoscig i
ryzykiem.  Auditor systeméw  zarzgdzania
jakoscig. Od 2008 r. prezes zarzadu
CEMED.INFO sp. z o.0. - firmy zajmujacej sie
kompleksowg obstugg wytworcow wyrobdéw
medycznych w zakresie ich obowigzkéw
regulacyjnych.

Biuro:
Al. Grunwaldzka 212 5/13
80-236 Gdansk

Tel (58) 303 79 45
Ty Fax(58) 728 2817

Cel spotkania:

Celem spotkania jest przedstawienie ogélnych zasad

oceny zgodnosci wyrobéw medycznych a takze
wymagan MDR w szczegdlnosci dotyczgcych:
klasyfikacji i procedur oceny zgodnosci, osoby

odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjng, systemu
jakosci, zasad funkcjonowania autoryzowanych
przedstawicieli, zasad rejestracji i identyfikacji
wyroboéw. Szkolenie obejmuje réwniez praktyczne
aspekty tworzenia dokumentac;ji technicznej wyrobow.

Uczestnicy:

Szkolenie przeznaczone jest dla kierownictwa,
projektantéw, pracownikéw dziatbw rozwojowych w
firmach wystepujgcych jako producenci wyrobow
medycznych w rozumieniu Ustawy o Wyrobach
Medycznych, zaréwno w klasie |, jak i w klasach
wyzszych

Adres strony web:
www.cemed.info

E-mail:
M) szkolenia@cemed.info



Harmonogram
Rozpoczecie— godz. 9.00

Sesjal-godz. 9.00 - 10.15

e Tito regulacyjne Rozporzadzenia MDR

e Zakres stosowania; istotne definicje

o (Ogdlne obowigzki producentow

¢ (Ogodlne wymogi bezpieczenstwa i dziatania; normy zharmonizowane
Przerwa — godz. 10.15-10.30

Sesja 2-godz. 10.30 - 11.45
o Klasyfikacja i procedury oceny zgodnosci
o Dokumentacja techniczna i deklaracja zgodnosci UE
e System zarzadzania jakoscig

Przerwa — godz. 11.45 -12.00

Sesja 3-godz. 12.00 - 13.30

e System zarzadzania ryzykiem

e Ocena kliniczna

¢ Identyfikacja i identyfikowalno$¢ wyrobdw; System UDI
Przerwa — godz. 13.30 -14.00

Sesja 4 —godz. 14.00 - 15.30
e Rejestracja wyrobow i podmiotéw; EUDAMED
e Pozostate obowigzki producentéow
o Nadzér po wprowadzeniu do obrotu

e Producenci — przypadki szczegdlne

o Obowigzki autoryzowanych przedstawicieli, dystrybutoréw i importerow — w skrécie

e Okresy przejsciowe
e Ustawa o Wyrobach Medycznych

Zakonczenie spotkania — godz. 15.30

Biuro: Tel (58) 303 79 45 E-mail:
Al. Grunwaldzka 212 5/13 ° Fax (58) 728 28 17 M) szkolenia@cemed.info
80-236 Gdansk

Adres strony web:
www.cemed.info



Formularz zlecenia

Szkolenie

OZNACZENIE CE ]
| INNE OBOWIAZKI PRODUCENTOW

21.06.2024
ONLINE

PLATNOSC: 800 PLN/os.+23% VAT =984 PLN
Ptatnos¢ do 14 dni po szkoleniu

Wyslij skan na adres: szkolenia@cemed.info

WYKAZ ZGLASZANYCH UCZESTNIKOW
Ip Imie i nazwisko oraz e-mail

DANE NABYWCY DO FAKTURY VAT

Nazwa firmy
Adres

NIP

OSOBA DO KONTAKTU

Imie i nazwisko
Stanowisko

E - mail
Telefon

Warunki umowy:

1. Cena obejmuje udziat w szkoleniu,
materiaty szkoleniowe w formie pdf, certyfikat
dla os6b uczestniczgcych.

2. Przestanie do CEMED.INFO sp. z 0.0.
poczta, faksem lub pocztg elektroniczng
wypetnionego i podpisanego formularza
zgtoszeniowego, stanowi zawarcie wigzacej
umowy pomiedzy zgtaszajgcym a
CEMED.INFO sp. z 0.0.

3. Faktura VAT zostanie wystana do pobrania
elektronicznego na adres e-mail podany w
polu ,0soba do kontaktu”, po
przeprowadzonym szkoleniu.

5. Prosimy o dokonanie wptat w ciggu 14 dni
od otrzymania faktury VAT

6. Zamiast zgtoszonej osoby w warsztatach
moze wzig¢ udziat inny pracownik firmy.

CEMED.INFO spodtka z o. o. z siedzibg w
Gdansku (80-236) przy al. Grunwaldzkiej 212
lok. 5/13, zarejestrowana w Rejestrze
Przedsiebiorcow prowadzonym przez Sad
Rejonowy Gdansk-Potnoc w Gdansku, VII
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS 0000319331,
NIP: 5833050527, REGON: 220699455

Adres strony web:

Biuro: Tel (58) 303 79 45 E-mail:
Al. Grunwaldzka 212 5/13 ° Fax (58) 728 28 17 M) szkolenia@cemed.info www.cemed.info
80-236 Gdansk



