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Zapraszamy na wydarzenie edukacyjne poswiecone wymaganiom i wyzwaniom certyfikacji MDR dla startupéw MedTech -
spotkanie stworzone z mys$lg o mtodych, innowacyjnych firmach stawiajgcych pierwsze kroki w swiecie regulacji wyrobéw
medycznych.

Podczas wydarzenia uczestnicy zdobeda praktyczng wiedze z zakresu systemu zarzadzania jakoscig ISO 13485, strategii
oceny klinicznej, roli PRRC, a takze wyzwarn zwigzanych z kosztami i harmonogramem certyfikacji MDR.

Poruszymy réwniez temat iteracyjnego podejscia do rozwoju produktu oraz poréwnamy sciezki MDR i FDA w kontekscie
ekspans;ji na rynki miedzynarodowe.

To wyjatkowa okazja do spotkania z ekspertami jednostek notyfikowanych i praktykami branzy, ktérzy odpowiedzg na pytania i
podzielg sie doswiadczeniem z audytow, inspekcji oraz realiow startupowych wdrozen.

Zadbaj o bezpieczeristwo swojego wyrobu, zdobadz przewage konkurencyjna i zbuduj solidne fundamenty zgodnosci -
zapraszamy do udziatu!

Jesli tworzysz rozwigzania MedTech - nie moze Cie zabrakng¢.
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MedTech Startup Academy

PROGRAM

Otwarcie wydarzenia i powitanie uczestnikow

08:30 Krétka prezentacja celu spotkania, przedstawienie prowadzacych oraz przeglad
kluczowych tematéw dnia.
Mata firma, wielkie wymagania: ISO 13485 w realiach matego zespotu
08:45 38?;2322|%§;:gz \;V:Sr;%;/l\jdrozyc system zarzadzania jakos$cig i jak dostosowac go Edyta Wierciak-
) - ) o ) ) Bozetka - Smart QMS
Poznasz strategie ,lean QMS”, ktére umozliwiajg efektywne dziatanie bez
nadmiernych obcigzen administracyjnych.
09:30 Software as a Medical Device - od konceptu do certyfikacji - poradnik dla Przemystaw Grzywa
) founderéw Revolve Healthcare
Ocena kliniczna pod lupa - od literatury do badan wtasnych
10415 Prelekcja wskaze, kiedy wystarczg dane z literatury, a kiedy niezbedne sg wtasne Malgorzata Gajek
) badania kliniczne. TUV NORD Polska
Omowimy, jak zaplanowac ocene kliniczng juz od etapu projektowania wyrobu.
11:00 Przerwa kawowa
Wyroby z pogranicza - strategia iteracyjna: od aplikacji fitness do wyrobu Kornel Lukaszczyk
medycznego
1:15 Czy zawsze trzeba certyfikowac od razu? éleksandra
) R ) ) o o rzegorzewska
Ta sesja pokaze, jak legalnie wejs¢ na rynek w wersiji ,fitness”, rozwijajgc produkt w TUV NORD Polska
kierunku wyrobu medycznego w kolejnych etapach.
MDR czy FDA? Wyboér sciezki regulacyjnej dla startupu
12:00 Poréwnanie dwdch systeméw - europejskiego MDR i amerykariskiego FDA - z Pawel Jurijkow
' perspektywy mtodej firmy. Spyrosoft Solutions
Prezentacja pluséw i minusow obu rynkow oraz strategii wejscia.
12:45 Przerwa obiadowa
PRRC - Osoba Odpowiedzialna za Zgodno$¢: zatrudniaé¢ czy zlecaé?
Omoéwimy wymagania prawne wobec PRRC oraz koszty i korzysci zatrudnienia
1315 wewnetrznego vs outsourcingu. Devgomed
Prelekcja zawiera takze wskazéwki, kogo warto powotac i jakie kompetencje sg
niezbedne.
Malgorzata
Budzety i harmonogramy MDR - czy certyfikacja musi kosztowaé miliony? Chynowska-Zdunek
14:00 Przedsta\{vimy rgalist_ycz'ne Ifos;ty cer,tyfikac.ji w startupie, wskazujac,, jaI§ ' TUV NORD Polska
zoptymalizowac budzet i unika¢ bteddw planistycznych. Poruszymy réwniez temat
S . . ¢ Mateusz Pawelec
komunikacji kosztéw z inwestorami.
Unicorn Hub
14:45 Przerwa kawowa
Urzad na horyzoncie - wspétpraca z organami nadzoru i kary administracyjne w
praktyce
o o . . Adw. Oskar Luty
15:00 Praktyczne wskazowki, jak przygotowac sie na kontakt z organami nadzoru, jak . L
wyglada kontrola i czego unikad. Kancelaria Fairfield
Omoéwimy takze rzeczywiste przyktady kar i btedoéw popetnianych przez startupy.
Regulacyjny MVP - jak stworzy¢ minimalny wyréb zgodny z MDR
15:45 Dowiesz sie, jak zaprojektowaé pierwsza wersje wyrobu spetniajgcg wymagania Kornel Lukaszczyk
’ MDR i jak rozbudowywac produkt bez koniecznosci ponownej certyfikacji. TUV NORD Polska
Poruszymy tez temat modularnej dokumentacji technicznej.
16:30 Zakonczenie wydarzenia
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