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Szanowni Panstwo,

Chcac podzieli¢ sie z Paristwem naszymi spostrzezeniami i doswiadczeniami zdobytymi podczas audytowania zapraszamy na
konferencje Akademia Audytora.

Beda mogli Panistwo skorzystac z wiedzy i doswiadczenia audytoréw jednostki notyfikowanej
i przygotowacd swojg organizacje na audyt MDR!

Certyfikacja wyrobow medycznych zgodnie z wymaganiami Rozporzadzenia 2017/745 stanowi wyzwanie zaréwno dla catej
organizacji jak i dla os6b odpowiedzialnych za spetnienie wymagan systemowych oraz dokumentacyjnych.

Nasza konferencja bedzie doskonatg okazjg do poszerzenia wiedzy i wykorzystania jej w Paristwa organizacji.

TUVNORDGRO




AKADEMIA AUDYTORA
WYROBOW MEDYCZNYCH

10.06.2025

09:00

Powitanie uczestnikow

09:15

Definicje i pojecia PN EN ISO 13485/MDR
Przypomnienie najwazniejszych pojec¢ dla audytorow:
— notatka doradcza

— przerdbka

— ocenakliniczna

— oznakowanie i kody UDI/Basic UDI

— zarzadzanie ryzykiem

09:30

System zarzadzania jakoscia

— Procesy zlecone na zewnatrz - identyfikacja krytycznych procesow

— Nadzér nad dokumentami i nadzér nad zapisami - rézne sposoby na nadzorowanie systemu zarzadzania jakoscia
— Dokumentacja wyrobu medycznego

10:00

Odpowiedzialnosc kierownictwa
— Polityka jakosci i odniesienie sig do tego w celach jakosci i planowanie SZJ
Cwiczenie: zdefiniowanie celéw jakosci oraz celéw operacyjnych
— Odpowiedzialnos¢ i uprawnienia- osoba odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjna
— Polityka ryzyka
Cwiczenie: Wymagania dla przedstawiciela kierownictwa ~udokumentowanie odpowiedzialnosci i uprawnier na tym stanowisku oraz
audytowanie stworzonego zakresu kompetencji
— Przeglad zarzadzania
Cwiczenie: Audyt i weryfikacja przyktadowego przegladu zarzadzania

11:30

Przerwa kawowa

Zarzadzanie zasobami
— Infrastruktura- kiedy i jaka ma znaczenie w odniesieniu do wyrobu

1:45 — Srodowisko pracy i nadzor nad zanieczyszczeniami - w odniesieniu do wyrobow aktywnych i nieaktywnych
Cwiczenie: Stworzenie wymagan dla personelu produkcyjnego w odniesieniu do wymagarn srodowiskowych
12:30 Zarzlqdzanie ryzykiem w realizacji wyrobu
Cwiczenie: Przygotowanie analizy ryzyka dla procesu produkcji na przyktadzie wyrobu aktywnego i nieaktywnego.
Procesy zwigzane z klientem
Przeanalizowanie wymagan klienta:
— katalog wyrobéw gotowych (wyroby niekonfigurowalne)
13:30 | — ustuga zwigzana z montazem wyrobu i wyréb konfigurowalny
— chemiczne wyroby, mieszaniny
— rodzaje komunikacji z klientem
Materiaty reklamowe, strony internetowe klientéw i ustawa o wyrobach medycznych.
14:00 |Przerwa obiadowa

Projektowanie
— Omoéwienie wymagan dla projektowania i rozwoju
— Planowanie projektowania i rozwoju

15:00
— zgodno$c¢ i strategia regulacyjna MDR 2017/745 Art.10 a
Cwiczenie: Stworzenie grafu dla kompletnego procesu projektowania wyrobu aktywnego i nieaktywnego (MDR, pkt. 7.3)
Prelegenci:

Aleksandra
Grzegorzewska

_  Martyna

/  Stota
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PROGRAM

11.06.2025

Sesja 4

09:00

Zakupy
— Zakupy i ich wptyw na wyréb, wymagania dla komponentéw w odniesieniu do zatwierdzonej dokumentacji technicznej
— Analiza ryzyka dla zakupoéw - przyktadowe ryzyka zwigzane z procesem

Cwiczenie: Przygotowanie protokotu i zasad weryfikacji dostaw

10:30

Przerwa kawowa

Sesja b

10:45

Produkcja i dostarczanie wyrobu

— Jakosc testow miedzyoperacyjnych, walidacja metod badawczych

— Wyroby aktywne- weryfikacja zapiséw i ich dokumentowanie

— Czystos¢ wyrobu w zaleznosci od rodzaju i formy podania wyrobu

— Instalowanie w odniesieniu do wyrobéw aktywnych oraz nieaktywnych

— Serwis- dokumentowanie i analiza danych jako danych wejsciowych do PMS, testowanie wyrobu po serwisie, zwolnienie wyrobu
po serwisie

— Walidacje procesow produkcji w odniesieniu do analizy ryzyka
— Identyfikacja i Identyfikowalno$¢ oraz kody UDI
— ldentyfikacja i identyfikowalno$¢- pojecia i réznice
— Rdznice miedzy UDI DI, UDI PI, Basic UDI DI
— Umieszczanie kodéw UDI na opakowaniach
Cwiczenie: Test identyfikowalnosci dla wyrobow z rynku.
— Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiaréw- czestotliwo$¢ i wymagania

12:30
Sesja 6

Przerwa obiadowa

Pomiary, analiza i doskonalenie
— Informacje zwrotne

13:30 — PMS, PMCF, PSUR - omdéwienie wymagan
— Reklamacje- co dokumentowad i jak wykorzystac informacje zwrotne z reklamacji
— Raportowani do organéw nadzoru

15:00 | Przerwa kawowa

Sesja 7

Doskonalenie
— Nadzér nad wyrobem niezgodnym przed dostawg i po dostawie - jak postepowac

15:15 — Analiza danych - informacje do przegladu zarzadzania
— Roznice miedzy dziataniami korygujacymi, korekcyjnymi i zapobiegawczymi
Cwiczenie: Zaplanowad dziatania korygujace, korekcyjne i zapobiegawcze dla przedstawionej niezgodnosgci
16:15 zakoriczenie, pozegnanie uczestnikéw

lga Wiacek-Ciopinnska
Specjalista ds. szkolen dla branzy wyrobéw medycznych

T 609 550 292
E i.wiacek-ciopinska@tuv-nord.pl

tuv-nord.pl



FORMULARZ ZGLOSZENIOWY

TUV NORD Polska Sp. z o0.0., ul. Mickiewicza 29, 40-085 Katowice, NIP 634-10-14-590 Koszt udziatu w konferencji:

Seminarium Akademia audytora wyrobéw medycznych 2600 z! netto+ 23% VAT /os.

Termin, miejsce | 10-11.06.2025 dla zgtoszen dokonanych do 30.05.2025

Petna nazwa firmy

3000 zt netto+ 23% VAT /os.
dla zgtoszen dokonanych po 30.05.2025

ulica

kod i miejscowosc

NIP Cena udziatu w spotkaniu obejmuje:
prace treneréw, materiaty szkoleniowe,
Lp. Nazwisko i imie uczestnika e-mail telefon zaswiadczenie oraz wyzywienie w trakcie
konferencji
1
2
3
4

TUV NORD Polska Sp. z 0. 0. zastrzega sobie prawo do odwotania lub przetozenia terminu szkolenia z przyczyn od siebie niezaleznych oraz nie po-
nosi odpowiedzialnoéci za koszty poniesione z powodu odwotania szkolenia. W przypadku odwotania szkolenia uczestnicy otrzymuja peten zwrot
wniesionej optaty. Zamawiajacy moze wycofac¢ sie z udziatu w szkoleniu bez ponoszenia kosztéw do 14 dni roboczych przed dniem rozpoczecia
szkolenia. Natomiast rezygnacja w terminie krétszym niz 14 dni roboczych przed datg rozpoczecia szkolenia wigze sie z optatg w wysokosci 100%
jego ceny. O dwotanie u dziatu w s zkoleniu wymaga formy pisemne;.

Wyrazam zgode, na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w niniejszym formularzu zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt a, b Rozporza-

dzeniaParlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie ochrony 0sé6b fizycznych z dnia 27.04.2016 r. (Dz. Urz. UE L 119, str. 1 dalej

,RODO™)przez Administratora spétke: TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, pod adresem 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza
29, numer KRS118633, do celéw realizacji ustugi szkoleniowej przez okres jej realizacji oraz uptywu terminu roszczen z niej wynikajacych. Dane
kontaktowe inspektoraochrony danych: iod@tuv-nord.pl.*

Zostatem/am poinformowany/a o prawie do: dostepu do tresci moich danych, ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania,

ich przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, oraz cofniecia zgody w dowolnym momencie, zgodnie z RODO poprzez bez-

posredni kontakt z Administratorem. Zostatem poinformowany, ze Administrator prowadzi operacje przetwarzania moich danych osobo-
wych w zakresie niezbednymdo realizacji ustugi szkoleniowej oraz ze dane osobowe nie sg przekazywane innym odbiorcom, nie bedg przekazywa-
ne do panstwa trzeciegolub organizacji miedzynarodowe;j i nie podlegaja profilowaniu. Zostatem/am poinformowany/a o prawie wniesienia skargi
do Prezesa Urzedu OchronyDanych Osobowych.*

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych (w tym adresu poczty elektronicznej) celem otrzymywania informacji handlo-

wych od TUV NORD Polska w rozumieniu ustawy z dnia 12 lipca 2024 r. Prawo komunikacji elektronicznej (Dz. U. 2024 poz. 1221). Wyrazam

réwniez zgode na otrzymywanie informacji handlowych droga elektroniczng oraz wykorzystywanie telekomunikacyjnych urzadzen korico-
wych do celdw marketingu bezposredniego.*

Oswiadczenie o akceptacji faktur w formie elektronicznej
1. Oéwiadczam, iz wyrazam zgode na wystawianie i przesytanie faktur, faktur korygujacych oraz duplikatéw 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:

3. Oswiadczam, ze zapoznatem sig z Regulaminem korzystania z faktury elektronicznej w TNP dostepnym na stronie internetowe;j
http://efaktura.tuv-nord.pl/ oraz przyjmuje go do wiadomosci i stosowania.

Zgtoszenia prosimy przesyta¢ na
adres e-mail
i.wiacek-ciopinska@tuv-nord.pl

Pieczec firmowa Data i podpis osoby upowaznionej

*prosimy o dokonanie zaznaczenia


http://efaktura.tuv-nord.pl/
mailto:szkolenia%40tuv-nord.pl%20?subject=Zg%C5%82oszenie
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