SZKOLENIE

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaprasza Pafstwa na szkolenie:

Wprowadzenie do In Vitro Diagnostic Regulation (2017/746) (ON-LINE)

Termin szkolenia:
14.05.2024, ON-LINE

Szkolenie przeznaczone jest dla personelu zajmujacego sie regulatory affairs, kadry menadzerskiej firm OEM,
wyzszej kadry zarzadzajacej, personelu zajmujgcego sie zarzadzaniem jakoscig, personelu zajmujgcego sie
projektowaniem wyrobéw medycznych, dla dostawcéw wytwércdw, autoryzowanych przedstawicieli wytwércéw
wyrobédw medycznych oraz dla dystrybutoréw i importeréw wyrobéw medycznych. Wymagania wstepne dla
uczestnikéw: znajomos¢ EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971, 98/79/EC Directive, doSwiadczenie w tworzeniu
i zarzadzaniu systemem zarzgdzania jakoscig oraz doswiadczenie w obszarze regulacyjnym.

Celem szkolenia jest prezentacja Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 zdefiniowanie nowych
wymagah zwigzanych z wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro. Szkolenie opisuje znaczenie nowych
wymagah zdefiniowanych w regulacji, wptyw na dziatalno$¢ wytwdércéw, matryce proceséw, nowe podejscie do
oceny zgodnosci oraz rodzaj dokumentacji i testdw wymaganych dla wyrobu medycznego.

Szkolenie prowadzone jest on-line z wykorzystaniem platformy Webex lub Teams. Potrzebny jest tylko komputer
z dostepem do internetu dla kazdego uczestnika. W trakcie szkolenia uczestnicy i trener styszg sie wzajemnie dzieki
czemu moga swobodnie zadawa¢ pytania.

Tematyka szkolenia:

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl


mailto:szkolenia@tuv-nord.pl
http://www.tuv-nord.pl

WPROWADZENIE DO IN VITRO DIAGNOSTIC
_ REGULATION (2017/746) (ON-LINE)

= cel, zakres i definicje

» ramy czasowe wdrozenia IVDR

« struktura regulacji

» Operatorzy Ekonomiczni - role i obowigzki

« nowe reguty klasyfikacji

» zarzadzanie ryzykiem

» wymagania z UDI

« procedury oceny zgodnosci

- wymagania dotyczace bezpieczehstwa

« ocena jakosci badan

- PMS i PMCF

» wymagania dotyczace nadzoru nad wyrobami

« oceny odpowiedzialne za zgodnos¢ regulacyjng (PRRC)
- zmiany w systemie zarzgdzania jakoscia

» wymagania dotyczace dokumentacji Technicznej IVDR

Korzysci po szkoleniu:

Szkolenia umozliwia: zrozumienie struktury i poziomu ztozonosci IVDR, definiowanie wptywu regulacji na dziatania
organizacji, zdefiniowanie koniecznych krokéw jakie dana organizacja musi podjgé¢ w celu wypetnienia wymagan
IVDR oraz tworzenie i uaktualnienie dokumentacji systemowe;j.

Koszt szkolenia:
wynosi 1990 zt netto za osobe (+23% VAT) i obejmuje udziat w zajeciach on-line, materiaty szkoleniowe w wersji
elektronicznej, koszt wystawienia zaswiadczenia.

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl


mailto:szkolenia@tuv-nord.pl
http://www.tuv-nord.pl

TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Szkolenie:
Termin szkolenia: Miejsce: Cena netto 1/0s:
Petna nazwa firmy:
Adres:
Nr NIP:
Lp. Nazwisko i imie uczestnika stanowisko
1
e-mail: tel.
2
e-mail: tel.

TUV NORD Polska Sp. z o. 0. zastrzega sobie prawo do odwotywania lub przetozenia terminu szkolenia z przyczyn od siebie niezaleznych oraz nie
ponosi odpowiedzialnosci za koszty poniesione z powodu odwotania szkolenia.

W przypadku odwotania szkolenia uczestnicy otrzymujg peten zwrot wniesionej optaty.

Zamawiajgcy moze wycofac sie z udziatu w szkoleniu bez ponoszenia kosztéw do 7 dni roboczych przed dniem rozpoczecia szkolenia. Natomiast
rezygnacja w terminie krétszym niz 7 dni roboczych przed datg rozpoczecia szkolenia wigze sie z optatg w wysokosci 100% jego ceny. Odwotanie
szkolenia wymaga formy pisemnej (e-mail, fax).

0 Wyrazam zgodg, na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w niniejszym formularzu zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt a, b Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie ochrony 0so6b fizycznych z dnia 27.04.2016 r. (Dz. Urz. UE L 119, str. 1 dalej ,RODO") przez
Administratora spotke: TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, pod adresem 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29, numer KRS 118633,
do celdw realizacji ustugi szkoleniowej przez okres jej realizacji oraz uptywu terminu roszczen z niej wynikajacych. Dane kontaktowe inspektora
ochrony danych: iod@tuv-nord.pl.

O Zostatem/am poinformowany/a o prawie do: dostepu do tresci moich danych, ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania, ich
przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, oraz cofnigcia zgody w dowolnym momencie, zgodnie z RODO poprzez bezposredni kontakt
z Administratorem. Zostatem poinformowany, ze Administrator prowadzi operacje przetwarzania moich danych osobowych w zakresie niezbednym
do realizacji ustugi szkoleniowej oraz ze dane osobowe nie sg przekazywane innym odbiorcom, nie bedg przekazywane do panistwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej i nie podlegajg profilowaniu. Zostatem/am poinformowany/a o prawie wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych (w tym adresu poczty elektronicznej) celem otrzymywania informacji handlowych od
TUV NORD Polska w rozumieniu ustawy z 18.07.2002 o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng. Wyrazam réwniez zgode na otrzymywanie informagji
handlowych drogg elektroniczng.*

O |
TAK  NIE

[0 Podane w niniejszym formularzu dane osobowe zostaty podane dobrowolnie i oéwiadczam, ze sg zgodne z prawda.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa

*Prosimy o dokonanie zaznaczenia

TUV NORD Polska sp. z 0.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70 Strona 1z 2
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023

Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Jesli zycza sobie Paristwo otrzymac fakture elektroniczng prosze o wypetnienie ponizszego formularza:

Oswiadczenie o akceptacji faktur w formie elektronicznej

1. Oswiadczam, iz wyrazam zgode na wystawianie i przesytanie faktur, faktur korygujgcych oraz duplikatow faktur w formie elektronicznej
przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0., ze wszystkimi prawnymi skutkami doreczenia.
2. Prosze o przesytanie faktur VAT przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0. na podany adres mailowy:

Adres e-mail:

Osdwiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem korzystania z faktury elektronicznej w TNP dostepnym na stronie internetowej
http://efaktura.tuv-nord.pl/ oraz przyjmuje go do wiadomosci i stosowania.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa:
TUV NORD Polska sp. z 0.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70 Strona 2 z 2
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023

Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



