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* 244.000 Ft + AFA/f6 10 6 alatti magyar vallalkozasok
szamara
(Kedvezményre jogositd kod: MV)

+299.000 Ft + AFA/f6 SAASCO ligyfelek és a Mediklaszter
tagok szamara
(Kedvezményre jogositd kod: SA/MK)

* 384.000 Ft + AFA/f

Q ¢ Online (MS Teams)

A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!
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1. EU jogi alapismeretek
e Az EU intézményei, jogszabaly alkotas
e Az EU jogszabalyok tipusai
e MDCG Utmutatdk, harmonizalt szabvanyok szerepe

2. A ,jaték” szereploi
e Gazdasagi szereplok és kotelezettségeik
e Piacfelligyeleti hatosag feladatai
e Bejelentett szervezetek feladatai

3. Az orvostechnikai eszk6zok CE jelolésének a lépései
e Az MDR hatalya
o Altaldnos kévetelmények (GSPR)
e Miszaki dokumentacid
e MinGségiranyitasi rendszer
e Regisztracio
e Megfelel6ségértékelés
e EU-megfelelGségi nyilatkozat
e CE megfelelGségi jeldlés
e Forgalomba hozatal utani feladatok

. Az eszk6z miiszaki leirasa
. Tervezési és gyartasi informaciok
. Altalanos kovetelmény ellen6rzé lista kialakitasa és hasznalata

. EIony-kockazat elemzés és a kockazatkezelés attekintése (ISO 14971)

g & W N =

. Termék verifikalas és validalas

e preklinikai adatok:
= biokompatibilitas, bioldgiai értékelés (ISO 10993-1),
= elektromos biztonsag és EMC (IEC 60601-1, IEC 60601-1-2),
= szoftver verifikalas és validalas (IEC 82304-1, IEC 62304),
= kiberbiztonsag (AAMI TIR 57),
= hasznalhatésag (IEC 62366-1),
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= stabilitas és eltarthatdsag,
= teljesitOképesség és biztonsagossag,
= egyedi esetek kiegészit6 informacioi:
¢ gyogyszer tartalmu eszkozok,
¢ emberi, allati eredet( szGveteket, sejteket tartalmazd eszkozok,

¢ az emberi testbe jutd és felszivodd vagy helyileg eloszlé anyagokat tartalmazé
eszkozok,

CMR vagy endokrin rendszert karositd anyagokat tartalmazoé eszkozok,
sterilen forgalomba hozott eszkdzok,

mérési funkcioval rendelkez6 eszk6zok, a mérési pontossag biztositasa,

* © o o

csatlakoztatott eszkdzok,
e Kklinikai adatok:
= a klinikai értékelés folyamatanak attekintése,

= forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer attekintése.

1. Bevezetés

Miért kell foglalkozni a kockazatiranyitassal?
e MDR &ltaldnos kovetelmények és a kockazatiranyitas
e Kockazatiranyitas életciklusa, nehézségei

2. Szakkifejezések

A szakkifejezések és ezek kapcsolatanak bemutatasa.
e Szakkifejezések
e Kapcsolatok

3. Kockazatiranyitasi rendszer

Kockazatiranyitasi rendszer elemeinek bemutatdsa, illetve létrehozasa.
e Rendszer és termék dokumentacié kapcsolata
e A rendszer létrehozasanak Iépései
e Kockazatiranyitasi folyamat
o  Kockazatiranyitasi dokumentumok
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4. Kockazatelemzés

A kockazatelemzés folyamatanak bemutatasa.
e Tervezett hasznalat és a biztonsaggal kapcsolatos jellemzék azonositasa
e Veszélyek azonositdsa
e Kockazatbecslés

5. Kockazatértékelés

Kockazatértékelés bemutatasa.
o Kockazatértékelési modok

6. Kockazatkezelés

A kockazatkezelés lépései.
e Kockazatkezelési lehet6ségek
e Kockazatkezelési intézkedések bevezetése
e Fennmaradd kockazatok értékelése
e A kockazatkezelésbdl szarmazd kockazatok értékelése
e A kockazatkezelés teljességének értékelése
e Kockazat-el6ny elemzés

7. Osszes fennmarado kockazat értékelése

Az Osszes fennmarado kockazat elfogadhatdsaganak értékelése.
o Ertékelési lehetSségek
8. Kockazatiranyitasi jelentés
A Kockazatiranyitasi jelentés tartalma.
e Kockazatiranyitasi folyamat atvizsgalasa
9. Gyartasi és gyartas utani informaciok
Gyartasi és gyartasi utani informaciok feldolgozasanak madszerei.
e Informaciéforrasok

e Az informaciok értékelése
e Intézkedések meghatdrozasa

10. Osszefoglalas, kérdések

A nap programjanak attekintése
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1. A hasznalhatdsag tervezés alapjai

Mit jelent a hasznalhatdsag tervezés és miért fontos?
e Miért fontos a hasznalhatésag megtervezése a felhasznalonak és a gyartonak?
e Alapvet6 kdvetelmények és hasznalhatdsag tervezés kapcsolata
e Az alkalmazhatd harmonizalt szabvanyok bemutatasa
e A hasznalhatdsag tervezés célja

2. Szakkifejezések

A haszndlhat6sag tervezés soran alkalmazott szakkifejezések bemutatasa.
o Szakkifejezések példakkal
e Kapcsolatok a szakkifejezések kdzott

3. A hasznalhatosag tervezési folyamat

A hasznalhatdsag tervezési folyamat Iépéseinek altalanos bemutatasa.
e A hasznalhatdsag tervezés, a kockazatiranyitas és ISO 13485 tervezési folyamat kapcsolata
e A hasznalhatdsag tervezés 6 Iépése
e Hasznalhatdsag tervezési iratgydjto
e Maradék kockazat
e Biztonsagi informaciok értékelése
e Hasznalhatdsag tervezési raforditasok skalazasa

4. A hasznalhatdsag tervezési folyamat
1. Iépés: felhasznalo kutatas
I1. Iépés: elvi tervezés

A felhasznald kutatas és az elvi tervezés bemutatdsa, beleértve az alkalmazhatd technikakat,
modszereket is.

e Alkalmazasi elGiras

e Gyakran hasznalt funkciok

e Biztonsaggal kapcsolatos jellemzék azonositasa

e Az ismert vagy elGre lathato veszélyek és veszélyes helyzetek azonositasa

III1. lIépés: a kovetelmények kidolgozasa

A hasznalhatdsagra vonatkozd kévetelmények (tervezés bemend adatok) kidolgozasanak
bemutatasa, beleértve az alkalmazhato technikakat, modszereket is.

e Elsddleges miikodési funkcidk meghatarozasa
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e Hasznalati elGiras
e Hasznalhatdsag értékelési terv

IV. lépés: részletes tervezés

A felhasznaldi felllet részletes tervezésének bemutatasa.
e Felhasznaloi felllet tervezése és kivitelezése

V. Iépés: értékelés

A felhasznaloi felulet értékelésének ismertetése, beleértve az alkalmazhato technikakat,
modszereket is.

e Formativ értékelés

e Szummativ értékelés

VI. Iépés: alkalmazas

A felhasznaloi fellilet alkalmazasi szakaszanak bemutatasa.
e Tanusitas, regisztracid
e Forgalomba hozatalt kovet6 felligyelet

5. Kiséro dokumentumok

A gyarto altal biztositott kiséré dokumentumokra vonatkozd kdvetelmények bemutatasa.
e Alkalmazasi elGiras
e Felhasznaldi profil

6. Képzés és képzési anyagok
A gyarto altal biztositott képzési feltételek bemutatasa.
o Képzés
e Képzési anyagok
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1. Klinikai értékelés
o Klinikai értékelési terv készitése
e Klinikai értékelési tevékenység:
= a vonatkozd adatok azonositasa (gyarto altal el6allitott adatok, szakirodalom)
= az adatok értékelése (relevancia, mddszertani minGség, tudomanyos érvényesség)
= a relevans adatok kritikus elemzése
= (Jj klinikai adatok feltarasa

e Klinikai értékelés jelentés 6sszeallitasa
2. Forgalomba hozatal utan feliigyeleti rendszer

e PMS tevékenyég tervezése és végrehajtasa:
= a PMS terv érvényességi teriiletének meghatarozasa
= a PMS terv célkit(izéseinek meghatarozasa
= felelGsségi és hataskorok meghatarozasa
= adatgydijtés (proaktiv és reaktiv mddszerek
= adatrégzités
= adatelemzés
¢ forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kdvetés (PMCF)
= kiértékelés és az intézkedések meghatarozasa
= PMS jelentés/IdGszakos Eszkdzbiztonsagi Jelentés dsszedllitasa
= PMS terv idGszakos atvizsgalasa
e MDR vigilancia rendszer kdvetelményei:
= adatgy(ijtés (korilmények részletes feltarasa)
= bejelentés (hataridok, jelentések tartalma, tajékoztatas)
= kivizsgalas (hataridok, mddszerek)
= intézkedések (FSCA, FSN)

= |lezaras
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1. A PRRC helye a szervezetben

e a PRRC-re vonatkozo6 kovetelmények
e a PRRC felel6sségi és hataskoére, megbizasa és jogi feleléssége

2. A PRRC feladatai

a miszaki dokumentacio felligyelete

a minbségiranyitasi rendszer miikédésének felligyelete
PMS tevékenység felligyelete

vigilancia rendszer m{ikodtetésének felligyelete

3. Vizsga
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Az MDR szabalyozasi ismeretek tréningiink a hagyomanyos PRRC képzésiinkre épiil. A
tematika nem csak a jogszabalyban el6irt feladatokra koncentral, hanem a CE jel6lés jogi
kovetelményeinek és gyakorlati kérdéseinek bemutatasaval szilard alapokra helyezi a
résztvevok tudasat a kdvetkezo témak mentén:

« Orvostechnikai eszkdzok CE jeldlésének alapjai

¢ MDR miszaki dokumentacio

 Kockazatiranyitas (ISO 14971)

 Hasznalhatdsag (IEC 62366-1)

» MDR klinikai értékelés és forgalomba hozatal utani felligyeleti rendszer
¢ A felelds személy szamara a jogszabalyban elGirt feladatok bemutatasa

A képzés a 6. nap végeztével irasbeli vizsgaval zarul és feldlel minden olyan teriiletet,

amelyért az MDR szabalyozasi ligyekért felelés munkatarsnak felelnie kell.

HAZAVIHETO MINTAK, SABLONOK
¢ MDR mdiszaki dokumentacio:
« EU megfeleldségi nyilatkozat minta
= MDR (I. melléklet) altalanos kdvetelmény ellendrz0 lista
= MDR (II. melléklet) miiszaki dokumentacid keret sablon
e PRRC:
= PRRC megbizas minta
» PRRC munkakdri leirdas minta
« Felszabaditasi lap minta
= Klinikai vizsgalat nyilatkozat minta
= Orvostechnikai eszk6z dosszié minta
= Tervezés és fejlesztés dosszié minta
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A vizsgat sikeresen teljesitok oklevelet kapnak.

ol

Nincs sziikség alapismeretekre, de konnyebben megérti
az eldadast az, aki ismeri az orvostechnikai eszkdzokrol
sz616 (EU) 2017/745 rendelet (MDR) vagy 93/42/EGK
iranyelv (MDD) rendelet kovetelményeit.

» orvostechnikai eszk6z gyartoknak
* rendelésre késziilt eszkdzok gyartdinak
o » meghatalmazott képviselknek

@ » mindségiigyi szakembereknek és auditoroknak

* a piacfelligyeleti hatdsagok szakembereinek
¢ a bejelentett szervezetek munkatarsainak
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Helyszin
¢ Online (MS Teams)

Jelentkezés
A jelentkezési lap eléréséhez kattintson IDE!

A FelnGttképzési Torvény értelmében a bejelentés és engedély alapjan végezhet6 feln6tt-
képzési tevékenységgel kapcsolatban a felndttképzoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik
van (beleértve a statisztikai adatszolgaltatasi kotelezettségiiket is), melyet a felnGttképzési

adatszolgaltatasi rendszeren (FAR) keresztiil kell teljesiteniiik. Ebb6l addéddan a képzésen
résztvevoknek adatszolgaltatasi kotelezettségiik van, melyet egy online adatlap kitoltésével
kérnénk teljesiteni, amelynek elérési linkjét a képzést megel6zden kikildjik

Jelentkezési hatarido
2024. 09. 20. 16,00 o6ra

Képzés idotartama

2024. 09. 25. 9,30 » 16,30 0ra
2024. 10. 01. 9,30 » 16,30 0ra
2024. 10. 08. 9,30 » 16,30 0ra
2024. 10. 15. 9,30 » 16,300ra
2024. 10. 29. 9,30 » 16,30 0ra
2024. 11. 06. 9,30 » 12,00 0ra, 13,30 » 16,30 vizsga

Lemondasi feltételek

A részvételt a képzés megtartasa el6tti 5 naptari nappal lehet lemondani irasban a
med@saasco.hu email cimre kiildott levélben, ellenkezd esetben a szervezd jogosult a teljes
részvételi dijat kiszamlazni.
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