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Jednostki notyfikowane "
a proces certyfikacji — dlaczego (MS Teams)
obecny system tak wyglada?

Rejestracja
ZAPROSZNIE NA WEBINAR =5

Dlaczego warto wzigé udziat w spotkaniu? Do kogo skierowany jest webinar?

Jednostki notyfikowane odgrywaja kluczowa role w procesie Spotkanie skierowane jest do firm planujacych ubiegac sie

certyfikacji wyrobéw medycznych — bez ich udziatu uzyskanie o certyfikacje wyrobéw medycznych. Uczestnicy poznaja role

oznakowania CE jest niemozliwe. Tymczasem unijny system jednostek notyfikowanych w unijnym systemie regulacyjnym,

notyfikacji jest dzi$ wyjatkowo wymagajacy i wieloetapowy. przebieg procesu notyfikacji — od wymagan
dokumentacyjnych po wpis do systemu NANDO — oraz

Aby lepiej zrozumie¢ jego mechanizmy i odpowiednio przygotowac obowiazki i ograniczenia wynikajace z przepiséw MDR.

sie do procesu oceny zgodnosci, eksperci kancelarii DZP

— wspolnie z przedstawicielami Global Certification Body, Eksperci omoéwia réwniez wymagania kompetencyjne,

podmiotu znajdujgcego sie w procesie uzyskiwania organizacyjne i operacyjne stawiane jednostkom

statusu jednostki notyfikowanej — omdéwig najwazniejsze etapy notyfikowanym.

procedury oraz typowe wyzwania.

Czego dowiesz sie podczas spotkania?

. . . . RSVP: do 19 maja
Jednostki Proces uzyskania by MR e NeffEnsise do godz. 12:00 przez
notyfikowane notyfikacji jednostek wyzwania formularz zapiséw
= Czynn &7 — krok po krok notyfikowanych w praktyce
i dlaczego sg Organizatorzy
kluczowe potwierdza droga

mailowa przyjecie
zgtoszenia.
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Program wydarzenia

1. Otwarcie spotkania i przedstawienie organizatoréw
= Kim jesteSmy — GCB i DZP: specjalizacja, doSwiadczenie oraz wspotpraca
z sektorem MedTech

2. Jednostki notyfikowane — czym s3 i dlaczego sg kluczowe
= Zarys historyczny jednostek notyfikowanych
= Status prawny i rola w systemie regulacyjnym UE
= Celistnienia jednostek notyfikowanych
= Dlaczego bez jednostki notyfikowanej nie ma znaku CE

3. Proces uzyskania notyfikacji — krok po kroku

= Jak przebiega proces uzyskiwania uprawien jednostki notyfikowanej:
> wymagania dokumentacyjne
> baza ekspertéw i audytorow
> personel zewnetrzny vs. wewnetrzny

= Ocena wstepna przez organ wyznaczajacy i raport wstepny

(PAR - Preliminary Assessment Report)

* Woyznaczenie zespotu oceniajgcego (JAT — Joint Assessment Team)

* Wspdlna ocena na miejscu (on-site) i dziatania nastepcze:
> JAT Summary Assessment Report
> plan CAPA
> weryfikacja planu CAPA

= Decyzja o wyznaczeniu jednostki i wpis do systemu NANDO

4. Wymagania stawiane jednostkom notyfikowanym
* Rozporzadzenie MDR — Zatacznik VI
= Zakres zadan jednostki notyfikowanej
= Wymogi kompetencyjne, organizacyjne i operacyjne
= Zakazy i ograniczenia dziatalnosci jednostek notyfikowanych

RSVP: Prosimy o rejestracje do 19 maja do godz. 12:00 przez formularz zgtoszeniowy.

Udziat w konferencji jest bezptatny i mozliwy po potwierdzeniu przyjecia zgtoszenia przez organizatoréw.
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