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

Wymagania Rozporzadzenia 2017/745 dla wyrobow medycznych (ON-LINE)

Termin szkolenia:
25.09.2024, ON-LINE

Szkolenie przeznaczone jest dla wytworcow wyrobéw medycznych, zaréwno dla tych, ktérzy posiadajg certyfikat na
zgodnos¢ z dyrektywa 93/42/EEC oraz organizacji przygotowujacych sie do certyfikacji i wprowadzania wyrobéw
medycznych na rynek UE.

Celem szkolenia jest zapoznanie z wymaganiami nowego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wyrobéw medycznych, zmieniajgce dyrektywe 2001/83/WE, rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009.

Szkolenie prowadzone jest on-line z wykorzystaniem platformy Webex lub Skype. 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:

Analiza i status wniosku wprowadzajacego nowe rozporzadzenie
Definicje

Wspdlne specyfikacje techniczne

Ogolne obowigzki producenta

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
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Ogdlne obowigzki importeréw

Odpowiedzialnos¢ za zgodnosc z wymogami regulacyjnymi

Wyroby jednorazowego uzytku i ich regeneracja

Karta implantu

Czedci i elementy wyrobu medycznego

Identyfikacja tancucha dostaw

Kody identyfikacyjne

Klasyfikacja wyrobédw medycznych

Procedury oceny zgodnosci

Mechanizm kontroli oceny zgodnosci

Dobrowolna zmiana jednostki notyfikowanej

Badania kliniczne - pozwolenia

Wyroby stanowigce zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa na poziomie krajowym

Oméwienie zatacznikdw:

- Zatgcznik | OGOLNE WYMOGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | DZIALANIA

« Zatacznik Il DOKUMENTACJA TECHNICZNA

« Zatgcznik V INFORMACJE OBOWIAZKOWO PODAWANE PRZY REJESTRAC]I

= Zatgcznik VII KRYTERIA KLASYFIKAC)I

. Zatgcznik VIl OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA PELNYM ZAPEWNIENIU JAKOSCI ORAZ BADANIU PROJEKTU

. Zatgcznik IX OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA BADANIA TYPU

. Zatgcznik X OCENA ZGODNOSCI POLEGAJACA NA WERYFIKAC)I ZGODNOSCI PRODUKTU

. Zatgcznik XI PROCEDURA OCENY ZGODNOSCI DLA WYROBOW WYKONANYCH NA ZAMOWIENIE

= Zatgcznik XIl MINIMALNY ZAKRES INFORMAC)I ZAWARTYCH W CERTYFIKATACH WYDAWANYCH PRZEZ JEDNOSTKE
NOTYFIKOWANA

= Zatgcznik Xl OCENA KLINICZNA | KLINICZNE DZIALANIA NASTEPCZE PO WPROWADZENIU DO OBROTU

. Zatacznik XIV BADANIA KLINICZNE WYROBOW

- Zatgcznik XV LISTA PRODUKTOW OBJETYCH PRZEPISAMI OSTATNIEGO AKAPITU DEFINICI ,WYROBU
MEDYCZNEGO”, O KTORE] MOWA W ART. 2 UST. 1 PKT 1

Korzysci po szkoleniu:

uczestnicy beda znali nowe wymagania prawne stawiane wytwércom i autoryzowanym przedstawicielom
wytworcéw wyrobdw medycznych. Znajomos$¢ tychze wymagah pozwoli na rozplanowanie dziatah
przygotowawczych i wdrozeniowych, ktére powinny skutkowa¢ dostosowaniem sie do zmienionych przepiséw.

Koszt szkolenia:
wynosi 1300 zt netto za osobe (+23% VAT) i obejmuje udziat w zajeciach online, materiaty szkoleniowe w wersji
elektronicznej, koszt wystawienia zaswiadczenia.

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

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



