Program MDR Master

KOMPLEKSOWY PROGRAM SZKOLENIOWY
DLA BRANZY WYROBOW MEDYCZNYCH

Sprawdz, czy to jest to, czego szukasz!

Organizowany w ramach Akademii Kompetencji MedSilesia
we wspotpracy z Klastrem MedSilesia i GAPR
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Znajomos$¢ aktualnych wymagan prawnych i normatywnych, umiejetnos$é poszukiwania nowej
wiedzy oraz wdrazanie efektywnych dziatan w organizacji jest niezbedne dla dobrego
funkcjonowania i rozwoju firmy dziatajacej w branzy wyrobéw medycznych.

Bez wzgledu na to czy Twoja firma jest:

s producentem
s dystrybutorem
* importerem
*» czy autoryzowanym przedstawicielem
| bez wzgledu na klase wyrobu ktérg dostarcza na rynek,

musi spetniac na rynku UE wymagania rozporzadzenia MDR oraz powigzanych i majgcych
zastosowanie aktow prawnych, norm zharmonizowanych oraz wspolnych specyfikacji.

Jezeli czujesz, ze ta wiedza, jest tg ktorg chcesz posigsc, lub powinni jg posigs¢ Twoi pracownicy,
to koniecznie zgtos udziat w Programie MDR Master!
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MDR w pigutce wyrobu medycznego PRRC Master
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O SYSTEMZARZADZANIA JAKOSCIA IS0 13485
Definicje, wymagania ogolne, wymagania dotyczace
dokumentacji

O ODPOWIEDZIALNOSC KIEROWNICTWA
/Zaangazowanie, orientacja na klienta, polityka jakosci,
planowanie, odpowiedzialnos¢, uprawnienia, komunikacja,
przeglad zarzgdzania

0 ZARZADZANIE ZASOBAMI
/Zasoby ludzkie, infrastruktura, sSrodowisko pracy

0 REALIZACJA WYROBU
Planowanie, procesy zwigzane z klientem, projektowanie i
rozwoj, zakupy, produkcja i dostarczanie ustugi, nadzorowanie
8 godzin szkoleniowych wyposazenia

(stacjonarnie), w tym ) O POMIARY, ANALIZA, DOSKONALENIE
warsztaty z'dostosowanla SZJ Monitorowanie i pomiary, nadzér nad wyrobem niezgodnym,
do wymagan MDR analiza danych, doskonalenie

O SYSTEMZARZADZANIA JAKOSCIA - ARTYKUL 10 MDR
Elementy objete ISO 13485, elementy wymagajace
uzupetnienia, elementy wymagajgce dodatkowe]

- System zarzadzania jakoscia
ISO 13485 z elementami MDR

Check-listy pozwalajace
zweryfikowagé, czy
dokumentacja jest kompletna

dokumentacji
O DOSTOSOWANIE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA DO
Gotowe wzory wybranych WYMAGAN MDR %

dokumentow Warsztaty DevboMed



Audytor wewnetrzny
SZJ IS0 13485

16 godzin (stacjonarnie),
w tym warsztaty z
kompetencji miekkich +
egzamin

Certyfikat audytora
wewnetrznego

Praktyczny poradnik
audytora wewnetrznego

DZIEN 1- SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA IS0 13485

O Definicje, wymagania ogolne, wymagania dotyczace
dokumentacji

Odpowiedzialnos¢ kierownictwa

/arzadzanie zasobami

Realizacja wyrobu

Pomiary, analiza i doskonalenie

System zarzadzania jakoscig - At. 10 MDR
Warsztaty - dostosowanie SZJ do wymagan MDR
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DZIEN 2:

ZADANIA | OBOWIAZKI AUDYTORA WEWNETRZNEGO

O Dlaczego rola kompetentnego audytora w branzy wyrobow
medycznych jest tak istotna

O Wymagania wobec audytoréw i audytowanych

L Najczestsze wyzwania - praktyczne porady

SYOWNIK AUDYTORA WEWNETRZNEGO

KLUCZOWE KOMPETENCJE

0 Jajako audytor - kompetencje miekkie i twarde
0 Komunikacja werbalna i niewerbalna w audycie

AUDYT WEWNETRZNY - step by step

O Dziatania na kazdym etapie procesu audytu, od
przygotowania i spotkania otwierajgcego, po dystrybucje
raportu oraz dziatania poaudytowe - Warsztaty

DevGollled




= Petnomocnik SZJ i audytor
ISO 13485

24 godziny szkoleniowe
(stacjonarnie), w tym
warsztaty z organizacji pracy
petnomocnika + egzamin

Certyfikat petnomocnika*

Niezbednik
petnomocnhika
SZJ IS0 13485

DZIEN 1- WYMAGANIA IS0 13485 %
DZIEN 2 - AUDYTOR WEWNETRZNY IS0 13485 .
DZIEN 3: DevGoMed
O WPROWADZENIE DO ZARZADZANIA JAKOSCIA

Podstawowe definicje, metody, techniki i narzedzia jakosci

|stota podejscia procesowego w zarzgdzaniu

0 KOMPETENCJE MIEKKIE
7 niezbednych i kluczowych umiejetnosci Menadzera Jakosci, ktory petni
funkcje Petnomocnika ds. SZJ

0 ZADANIA | OBOWIAZKI PELNOMOCNIKA DS. SZJ
Plan nadzoru SZJ - kalendarz Petnomocnika - zapewniajgcy skuteczne
funkcjonowanie SZJ oraz gotowosc¢ na audyt Jednostki Notyfikowanej

O NADZOR NAD DOKUMENTACJA | ZAPISAMI
Co powinien zawierac SZJ i jak zapewnic skuteczny nadzor - procedury
oraz zapisy wymagane przez norme IS0 13485

0 KOMUNIKACJA WEWNETRZNA
Metody oraz kanaty skutecznej komunikacji w firmie

0 PRZEGLAD ZARZADZANIA
Przebieg oraz raportowanie najwazniejszego dla Petnomocnika
spotkania z Zarzadem - Warsztaty

L PROCES CERTYFIKACJI
Proces, krok po kroku, od wdrozenia do certyfikacji firmy zgodnie z ISO
13485, czyli jak przygotowac firme oraz pracownikow do audytu
Jednostki Certyfikujgcej



ﬁeklama wyrobéw
medycznych

4 godziny szkoleniowe
(online)

Certyfikat ukonczenia
szkolenia

Checklist’'a kontrolna
dot. reklamy wyrobu
medycznego

DZIALANIA NIEUZNAWANE ZA REKLAME
Co jest reklamg wyrobu medyczneqo, a co nie? Dziatalnosc¢
informacyjno-edukacyjna vs. reklama

PRZEGLAD ZASAD PROWADZENIA REKLAMY WYNIKAJACYCH
ZUSTAWY O WYROBACH MEDYCZNYCH | ROZPORZADZENIA MZ
Przyktady i analiza case study, elementy zabronione
w reklamie - czego nalezy unikac?

REKLAMA DO PUBLICZNEJ WIADOMOSCI, A REKLAMA DO
PROFESJONALISTOW
Grupa docelowa, standardy zabezpieczenia reklamy skierowanej
do profesjonalistow

PRZEKAZYWANIE PROBEK | INNE FORMY DZIALALNOSCI
REKLAMOWEJ
Co wynika z ustawy o wyrobach medycznych?
INFLUENCER MARKETING, KRYPTOREKLAMA, REKLAMA
POROWNAWCZA
Reklama wyrobow medycznych z perspektywy ochrony
konkurencji i konsumentéw, nadzér UOKIK
UMOWY NA DZIALANIA REKLAMOWO-MARKETINGOWE
Odpowiedzialnosc¢ za prowadzenie reklamy, co warto uregulowac
w umowie?
JAK UDOKUMENTOWAC PROCES ZARZADZANIA REKLAMA
WYROBOW MEDYCZNYCH W FIRMIE
Jak udokumentowac procedure dot. reklamy wyrobow
medycznych w Systemie Zarzadzania Jakoscig i czy to potrzebne?

DevGollled




Wymagania dla projektowania wyrobu medycznego
O Weryfikacja kiedy technologia jest wyrobem medycznym

x > O Klasyfikacja wyrobéw medycznych
. O Ogolne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania
* Medical
. Ocena zgodnosci i wdrozenie wyrobu na rynek
EU MDR * Device " o
1 O Procedury oceny zgodnosci wyrobdw roznych klas
) ¢ Regulatlon O Ocena kliniczna wyrobu medycznego
* O Badanie kliniczne - kiedy jest potrzebne?

O Deklaracja zgodnosci
O Rejestracja i wdrozenie wyrobu na rynek

Obowiazki aktorow MDR

O Obowiazki producentaiimportera
8 godzin szkoleniowych O Odpowiedzialnosc¢ i ubezpieczenie

c online + 0,5 godz. konsultacji O EUDAMED - rejestracja podmiotu krok po kroku, uzyskanie
indywidualnej z ekspertem! numeru SRN, zgtoszenie/powiadomienie w URPL vs rejestracja w

EUDAMED)
O Obowiazki dystrybutora
0 Dokumentacja produktow pod katem okreséw
Autorski przewodnik przejsciowych - na co zwréci¢ uwage i jak jg prawidtowo
~Jak poruszac sie po MDR, zweryfikowac?
aby szybko znalez¢ to O Rejestr dystrybutorow vs. powiadomienia w URPL
czego szukam” 0 Eudamed - czy powinien interesowac dystrybutora?

O Kontrola URPL - czego mozna sie spodziewac? ~

Nadzor wyrobu po wprowadzeniu do obrotu DevGoMed

MDR w pigutce
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‘= Dokumentacja techniczna
wyrobu medycznego

16 godzin szkoleniowych
(stacjonarnie), w tym
praktyczne warsztaty
z analizy ryzyka ISO 14971

Check-listy pozwalajace
zweryfikowagé, czy
dokumentacja jest kompletna

Gotowe wzory wybranych
dokumentow

OPIS | SPECYFIKACJA WYROBU

Opis i specyfikacja wyrobu — w tym warianty, akcesoria,
uzasadnienie klasyfikacji, opis materiatow, Basic UDI
Wzmianka o poprzednich i podobnych generacjach wyrobu

INFORMACJE PRZEKAZYWANE PRZEZ PRODUCENTA

Co powinna zawierac instrukcja uzycia wyrobu

Jakie niezbedne informacje nalezy uwzglednic na etykiecie wyrobu
Deklaracja zgodnosci

Karta implantu

INFORMACJE O PROJEKCIE | PRODUKCJI
Dokumentacja etapow projektowania
Proces produkcyjny i jego walidacja
Proces kontroli jakosci i zwalniania wyrobu

OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA

ANALIZA STOSUNKU KORZYSCI DO RYZYKA ORAZ ZARZADZANIE
RYZYKIEM
Praktyczne warsztaty ISO 14971

WERYFIKACJA | WALIDACJA PRODUKTU

Ocena przedkliniczna i ocena kliniczna, w tym biozgodnosc,
uzytecznosc, weryfikacja i walidacja oprogramowania,
bezpieczenstwo elektryczne i inne wymagane aspekty oceny
wyrobu

DOKUMENTACJA TECHNICZNA DOTYCZACA NADZORU PO

WPROWADZENIU DO OBROTU %{%‘

PMS, PMCF, Okresowy raport o bezpieczenstwie DevEoMed




0 DOKUMENTACJA TECHNICZNA WYROBU MEDYCZNEGO.
Dokumentacja techniczna zgodnie z zatgcznikiem Il'i Il MDR
Warsztaty z analizy ryzyka wyrobu medycznego I1SO 14971

0 0SOBA ODPOWIEDZIALNA ZA ZGODNOSC REGULACYJNA
Obowiagzki producenta dotyczace osoby odpowiedzialnej za zgodnosc
requlacyjng, osoba odpowiedzialna za zgodnosc¢ regulacyjng w
strukturze organizacji, Eudamed

O WERYFIKACJA ZGODNOSCI | ZWOLNIENIE WYROBU
Jak prawidtowo zaplanowac proces zwolnienia wyrobu, elementy
procesu wytwarzania wyrobu medycznego majgce wptyw najego
finalng zgodnosc¢, dokumentacja procesu zwolnienia

O TWORZENIE IUTRZYMYWANIE DOKUMENTACJI TECHNICZNEJ

WYROBU
Systematyczne dziatania dla utrzymania aktualnosci dokumentac;ji
24 godziny szkoleniowe technicznej wyrobu, dobre praktyki prowadzenia dokumentacji i
(stacjonarnie) narzedzia do nadzorowania zmian
certyfikatu PRRC* Planowanie nadzoru rynku, zgtaszanie incydentow, raportowanie
tendencji i analiza danych z obserwacji wyrobu po wprowadzeniu do
obrotu
Kompendium osoby 0 WYROBY MEDYCZNE W BADANIACH KLINICZNYCH
odpowiedzialnej za Wymagania formalne i dokumentacyjne dot. badan klinicznych
zgodnosé regulacyjnag wyrobow medycznych
i} _ . , o O ODPOWIEDZIALNOSC PRRC? - ASPEKTY PRAWNE
certyfikat PRRC mozna uzyskac tylko po wezesniejszym Czy PRRC ponosi odpowiedzialno$é prawna w zwiazku z petniong %
ukonczeniu szkolenia z MDR w pigutce N

funkcja? Rodzaj umowy, a odpowiedzialnosc. DevGoMed



TERMINY SZKOLEN 2024 - Zarezerwuj sobie termin juz dzis []e%lﬁe ;

g (1 dzien stacjonarnie, Gliwice)

. System zarzadzania jako$cig 1ISO

13485 z elementami MDR L MDRw pigutce

ey (8 godz. online)

*

10 kwiecien 7 marzec; 6 czerwiec

#=Q (2 dnistacjonarnie, Gliwice)

Audytor wewnetrzny
SZJ1S0O 13485

Dokumentacja techniczna
wyrobu medycznego

(2 dni stacjonarnie, Gliwice)

10 - 11 kwiecien

13 -14 marzec; 12 -13 czerwiec

Petnomocnik i audytor
ISO 13485

(3 dni stacjonarnie, Gliwice) 3 800 ‘PLN

10 - 12 kwiecien

PRRC Master
(3 dni stacjonarnie, Gliwice)*

o~ 13 -15 marzec; 12 - 14 czerwiec

*certyfikat PRRC MASTER mozna uzyskac tylko po

Reklama wyrobow medycznych wczesniejszym ukoriczeniu szkolenia MDR w pigutce

(4 godz. online)
21 luty; 22 maj

fidl

PODANE CENY SA CENAMINETTO




e szkolenia sg dla
Ciebie, jesli:

% Zaczynasz prace w branzy wyrobow medycznych
| potrzebujesz zapoznac sie z podstawowymi
wymaganiami prawnymi i normatywnymi jakie w
tej branzy obowigzujg (» wybierz szkolenie MDR
w pigutce oraz System zarzgdzania jakosciq ISO
13485 z elementami MDR)

4

s Pracujesz w firmie projektujgcej, produkujgcej lub
sprzedajgcej wyroby medyczne, i chcesz poszerzy¢ swoje
kompetencje, ktére pozwola Ci na petnienie funkcji
petnomocnika, audytora wewnetrznego lub osoby

odpowiedzialnej za zgodnosc regulacyjna(» wybierz

szkolenie Petnomocnik SZJ, Audytor wewnetrzny SZJ lub ﬂ
PRRC Master) N2

s Twoim gtéwnym zadaniem jest tworzenie i aktualizacja dokumentacji [] E m d
technicznej wyrobu medycznego ( » wybierz szkolenie Dokumentacja EV [] B

techniczna wyrobu medycznego)




Zastanawiasz sie ktore szkolenie wybrac?

Czy na pewno uzyskasz informacje, zdobedziesz wiedze i umiejetnosci
na ktorych Ci zalezy ?

Aby rozwiac swoje watpliwosci - zadzwon lub napisz bezposrednio
do osob prowadzacych szkolenia i dopytaj o szczegoty!

&
DevGollled

Matgorzata Gonsior Kustosz Marta Paruzel Adw. Roksana Strubel

+48 667 821118 +48 509 291 664 +48 784 019 554
mgonsior@devgomed.com mparuzel@devgomed.com roksana.strubel@adwokatura.pl
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