Program PRRC Master

KOMPLEKSOWY PROGRAM SZKOLENIOWY DLA 0SOB
ODPOWIEDZIALNYCH ZA ZGODNOSC REGULACYJNA
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JEDYNE TAKIE SZKOLENIA NA
RYNKU WYROBOW MEDYCZNYCH

Prowadzone w formule
warsztatow

Sprzedajace gotowe dobre
praktyki do zastosowania
od zaraz w Twojej pracy

Trenujace praktyczne
umiejetnosci w realnych
sytuacjach zawodowych

| PROGRAMPRRC MASTER

e Kompleksowy program szkoleniowy dla Oséb Odpowiedzialnych za Zgodnosc¢ Regulacyjna

® 4 szkolenia z zakresu obszarow nadzorowanych przez PRRC zgodnie z wymaganiami MDR

® 40 godzin wiedzy i praktyki

® (Gotowe wzory dokumentow

e Szkolenia dostepne w formie stacjonarnej lub online

PRRC Master Training - WYMAGANIA PRAWNE DLA WYROBOW MED
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DLA KOGO JEST PROGRAM PRRC MASTER?

Oséb pracujgcych na stanowisku osoby odpowiedzialnej za zgodnos$¢ regulacyjng, chcagcych
usystematyzowac swojg wiedze i wdrozyc praktyczne rozwigzania do swojej pracy

Oséb aplikujgcych na stanowisko osoby odpowiedzialnej za zgodnosc requlacyjng chcgcych poszerzyc
swoje kwalifikacje

Producentéw wyrobéw medycznych i ich upowaznionych przedstawicieli planujgcych zatrudni¢ osobe

odpowiedzialng za zgodnos$¢ regulacyjng, aby zapewnic¢ szybki rozwoj kluczowych kompetencji swoich
pracownikow
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PROGRAM SKE£ADA SIE ZNASTEPUJACYCH SZKOLEN:

1 Weryfikacja zgodnosciizwolnienie wyrobu - 1dzien
Tworzenie i utrzymywanie dokumentacji technicznej wyrobu - 2 dni

Nadzor wyrobu po wprowadzeniu do obrotu - 1dzien

H LN

Wyroby medyczne w badaniach klinicznych - 1dzien

Program w catosci to 5 petnych dni szkoleniowych po 8 godzin zaje¢ praktycznych,
z ktorych gotowe rozwigzania przeniesiesz bezposrednio do swojej codziennej pracy.
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Szkolenie
Weryfikacja zgodnosci
i zwolnienie wyrobu”

Poznaj wszystkie aspekty jakie nalezy wzig¢ pod uwage w procesie weryfikacji
- - wyrobu medycznego przed jego zwolnieniem na rynek, a Twoje obawy, ze

= i ’ tes cos pomingc¢ znikng.
APPROVED N mog
, Bedziesz pewny skutecznosci zaproponowanego przez siebie procesu
i podejmowanych przez siebie decyzji.

) A
ﬁ/ NAUCZYSZ SIE é ZAPLANUJESZ
e

DOWIESZ SIE POZNASZ
Jak prawidtowo zaplanowac Wszystkie aspekty Jaka dokumentacje tworzy¢ ~ Sprawny i skuteczny proces
proces zwolnienia wyrobu i elementy procesu dla udowodnienia zwalniania Twojego wyrobu.
w Twojej firmie. wytwarzania wyrobu poprawnego procesu
medycznego majgce wptyw na zwalniania wyrobu.

jego finalng zgodnosc¢.
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Szkolenie

.Tworzenie i utrzymywanie dokumentaciji
technicznej wyrobu”

Jestes odpowiedzialny za przygotowanie dokumentacji technicznej wyrobu
medycznego? Nadzorujesz zmiany w wyrobie i procesie jego produkcji?

Wypracuj gotowe narzedzia do codziennej pracy, ktére pozwolg Ci szybciej
i skuteczniej opracowywac i utrzymywac aktualng dokumentacje techniczng
wyrobu medycznego!

DOWIESZ SIE POZNASZ
Co powinna zawierac Dobre praktyki prowadzenia
dokumentacja techniczna dokumentacji i narzedzia do
wyrobu medycznego. nadzorowania zmian

w dokumentacji.

[ )
I/ NAUCZYSZ SIE
F ¥ 93

Skutecznie nadzorowac
zmiany w wyrobie
i prowadzi¢ odpowiednig
dokumentacje tych zmian.
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Systematyczne dziatania dla
utrzymania aktualnosci
dokumentacji technicznej
wyrobu.
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Szkolenie

.Nadzor wyrobu
po wprowadzeniu do obrotu”

Zaplanuj dziatania dla gromadzenia i przeglagdu zebranych doswiadczen
dotyczacych wyrobdw wprowadzanych do obrotu, aby méc wdrazac niezbedne
dziatania korygujgce lub zapobiegawcze.

() A
NAUCZYSZ SIE é ZAPLANUJESZ
s

DOWIESZ SIE POZNASZ
Jak kompetentnie prowadzi¢ Sposoby na efektywne Jakico zgtaszac Swoj autorski plan nadzoru
nadzor rynku w sposob zgodny ~ Monitorowanie wyrobu na w zakresie incydentow, wyrobu po wprowadzeniu do
Z wymaganiami. rynku oraz skutecznie raportowania tendencji obrotu.
zbieranie informac;ji I analizy danych
zwrotnych od uzytkownikow. z obserwacji wyrobu po

wprowadzeniu do obrotu. ~
S
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Szkolenie

.Wyroby medyczne
w badaniach klinicznych”

Dowiedz sie jak zaprojektowac, uzyskac¢ zgode, zarejestrowac, przeprowadzic
i sprawozdac badanie kliniczne wyrobu medycznego, jako czes¢ oceny
klinicznej wymaganej do oceny zgodnosci wyrobu.

. k
I./ —. NAUCZYSZSIE ZAPLANUJESZ
T T

DOWIESZ SIE Q POZNASZ

Co nalezy przygotowac i jakie Drzewo decyzyjne - kiedy Zasad dobrej praktyki Organizacje, przebieg,
zgody trzeba uzyskac aby badania kliniczne wyrobu klinicznej. monitorowanie
rozpoczac¢ badanie kliniczne medycznego sg niezbedne. i raportowanie badania
wyrobu medycznego. klinicznego.
v
S
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/®/ﬂ KAZDY UCZESTNIK SZKOLENIA OTRZYMA

aall
/3
H 1l
Narzedzia

KOMPENDIUM jakosciowe
Osoby odpowiedzialnej za planowanie,

zgodnosc¢ requlacyjng monitorowanie
i raportowanie

! ! S22

Gotowe checklisty
i szablony dokumentow

sprawdzonych 2 naszymi ekspertami udziat w szkoleniu

. V)
procesow
&
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DLACZEGO WARTO WZIAC UDZIAL
W PROGRAMIE?

PROGRAM PRRC MASTER, to dawka eksperckiej wiedzy
prawnej i normatywnej oraz katalog praktycznych narzedzi,
dzieki ktorym staniesz sie maksymalnie kompetentng,
skuteczng i profesjonalng OSOBA ODPOWIEDZIALNA ZA
ZGODNOSC REGULACYJNA.
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KTO POPROWADZI PROGRAM PRRC MASTER?

Ekspert w obszarze projektowania, rozwoju, badan, certyfikacji i
wdrazania do praktyki klinicznej innowacyjnych technologii medycznych.

Dr inzynierii materiatowej, fizyk medyczny, od 2007 roku pracuje
w obszarze requlacji i wymagan dla wyrobow medycznych.

Opracowywata dokumentacje techniczng, brata udziat w badaniach
przedklinicznych, klinicznych i nadzorze po wprowadzeniu do obrotu,
w tym wyrobdw klasy Il np. protez serca. Petnita funkcje zastepcy
PRRC w firmie produkujgcej urzagdzenia do endoskopii.

W trakcie szkolen chetnie dzieli sie swojg wiedzg,

praktyka i doswiadczeniem. ;_Jg:
N
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PROGRAM PRRC MASTER - TERMINY SZKOLEN

Weryfikacjazgodnosci Tworzenie i utrzymywanie dokumentacji
i zwolnienie wyrobu technicznej wyrobu

26-27.10.2022
26.01.2023 1-2.03.2023

Nadzor wyrobu po wprowadzeniu do obrotu

Wyroby medyczne

w badaniach klinicznych
1.12.2022 12.01.2023
30.03.2023 20.04.2023

Zarezerwuj sobie termin juz dzis -

Liczba uczestnikow na warsztatach jest ograniczona!
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CHCESZ ZAPISAC SIE NA SZKOLENIA ? MASZ PYTANIA?

ZADZWON LUB NAPISZ DO NASZEGO ZESPO+ U JUZ DZIS

) biuro@devgomed.com (M 667821118




