Program webinaru ,,Proces oceny zgodnosci wyrobow
medycznych w oparciu o Rozporzadzenie EU 2017/745”

1. Definicje Rozporzadzenia 2017/745 (MDR) - omowienie
wszystkiego, co niezbedne by zrozumiec nie tylko samg definicje
wyrobu medycznego, ale rowniez procesy i role ich uczestnikow
dotyczgce wyrobow medycznych podczas catego cyklu zycia
wyrobu

2. Struktura i Zatgczniki — omowienie w jaki sposéb poruszac sie po
dokumencie i odpowiednich zatgcznikach

3. Wymagania prawne MDR — najwazniejsze informacje o
wprowadzeniu wyrobow medycznych do obrotu na terytorium
UE

4. Klasyfikacja wyrobéw medycznych - od czego zaczgé? Gdzie
szukac informac;ji? A co jesli zle sklasyfikuje swoj wyréb?

5. Proces oceny zgodnosci — co to jest? Jak go przeprowadzi¢? Kto
to robi? Gdzie sie zgtosicé?

6. Dokumentacja techniczna wyrobu — gdzie szuka¢ informacji w
jaki sposdb przygotowac sie do procesu oceny zgodnosci i jakie
dokumenty zgromadzic¢?

7. Harmonizacja — co to jest? Normy polskie/europejskie. Jak
przebiega proces harmonizacji? Czy stosowaé normy
zharmonizowane?
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