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Organismul National de Standardizare - ASRO organizeaza
n perioada 27-30 ianuarie 2020

cursul:

”Tranzitia la noile Regulamente UE privind dispozitivele medicale,
745/2017-MDR si 746/2017-1VD-MDR”

Regulamentul 745/2017- privind dispozitivele medicale - MDR

Regulamentul 746/2017- privind dispozitivele medicale in vitro diagnostic - IVD-MDR

Obiective:

e Cunoasterea cerintelor regulamentelor prin abrogarea Directivelor UE pentru a asigura

buna functionare a dispozitivelor medicale;

¢ Introducerea pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor medicale. Libera circulatie;

o Clasificarea dispozitivelor medicale. IVD. Reguli de clasificare;

¢ Dispozitive cu scopuri speciale. Sisteme si pachete pentru proceduri;

o Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor. Piese si componente;

e Declaratia de conformitate/Marcajul de conformitate CE;

e Protectia sanatatii pacientilor si utilizatorilor;

e Stabilirea standardelor de calitate, siguranta si performanta dispozitivelor medicale;

e Armonizarea normelor de introducere pe piata si punerea in functiune a dispozitivelor
medicale purtadtoare de marcaj CE si a accesoriilor acestora pe piata UE Tn vederea
liberei circulatii;

e Stabilirea de sisteme de gestionare a riscurilor, de raportare a incidentelor si
intreprinderea de actiuni corective;

e Actualizarea periodica a gestionarii riscurilor si evaluarii clinice;

e Supravegherea introducerii pe piata si cele legate de vigilenta, de persoana responsabila
de conformitatea cu reglementarile (calificata);

e Obligatiile distribuitorului, importatorului, producatorului, reprezentantului autorizat;
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e Inregistrarea dispozitivului;

e Sistemul electronic pentru Tnregistrarea operatorilor economici;

« nregistrarea producatorilor, a reprezentantilor autorizati si importatorilor;

e Facilitarea functionarii bazei de date EUDAMED;

o l|dentificarea si trasabilitatea. Identificarea in lantul de aprovizionare;

o Identificarea dispozitivului implantat, informatii, atentionari pentru pacientii carora li se

implanteaza prin utilizarea cardului implant. Cardul de implant;

e Mentinerea inregistrarilor privind documentatia DM, a sistemului UDI, eticheta;

e Sistemul UDI ( UDI-DI + UDI-PI);

e Supravegherea pietei — Vigilenta;

e Cerinte care trebuie indeplinite de organismele notificate;

ANEXE: | - XVII.

Legenda: DM — Dispozitiv medical

UDI — Identificare Unica a Dispozitivului

Tematica Cursului:

1. Perioada de tranzitie;

Domeniul de aplicare. Scop si Definitii DM;

Obligatiile operatorilor economici:

Obligatiile producatorului/importatorului/distribuitorului;

Reprezentant autorizat;

Persoana responsabila de conformitatea cu reglementarile;

Cazuri in care obligatile producatorilor se aplicd si importatorilor,

distribuitorilor si altor persoane.

Reprelucrarea - Dispozitivele de unica folosinta si reprelucrarea lor;

Cardul de implant si informatiile furnizate pacientului caruia i s-a implantat un dispozitiv;

Marcajul CE:

Declaratia de conformitate;
Marcajul de conformitate CE;

Dispozitive cu scopuri speciale.

7. Libera circulatie;

©

Cerinte privind siguranta si performanta dispozitivelor medicale;
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9. Clasificarea DM, IVD, Reguli si Evaluarea Conformitatii - Proceduri de evaluare a

conformitatii. Anexe;

10. Cerinte privind documentatia tehnica;

11. Cerinte privind sistemul de management al calitatii — Dispozitive medicale;

12. Identificarea si trasabilitatea dispozitivelor medicale:

e Cerinte privind lantul de aprovizionare;

¢ Identificarea unica a dispozitivelor medicale — UDI;

o Baza de date privind UDI, baza EUDAMED.
13. Vigilenta:
e Raportare, analiza incident;
e Supravegherea pietei.
14. Cerinte privind managementul riscului;
15. Evaluarea clinica si Investigatia clinica;
16. Anexe.

Cui se adreseaza:

e Reprezentantilor legali/Directorilor/Administratorilor firmelor de dispozitive medicale;
o Responsabililor cu conformitatea privind Reglementarile care vizeaza dispozitivele

medicale;
o Managerilor de calitate - dispozitivelor medicale;

e Specialistilor/Expertilor/Auditorilor de dispozitive medicale;

e Farmacistilor care distribuie si dispozitive medicale;
e Consultantilor de dispozitive medicale;
e Producatorilor de dispozitive medicale;

e Producatorilor de dispozitive medicale fabricate la comanda (proteze, orteze, proteze

auditive, Tncaltaminte ortopedica etc.);
¢ Distribuitorilor de dispozitive medicale;
e Importatorilor de dispozitive medicale;
e Utilizatorilor de dispozitive medicale;
o Sefilor de depozit dispozitive medicale;

e Responsabililor lanturilor de magazine, supermarketuri, care distribuie dispozitive

medicale;
e Autoritatilor de conformitate si de reglementare.

Atuuri ale participarii la cursurile de formare organizate de ASRO:

1) pentru formare profesionala:

e 5% reducere pentru participarea la al doilea curs din programa ASRO in anul curent

sau n anul anterior;



@} 5tr. Mendeleev, nr. 21-25, 010362

() " corto
o~ b Asociatia de Standardizare din Romania Bucuresti, sector 1 _
o | ORGANISMUL NATIONAL DE STANDARDIZARE WWW.a510.10 W4 asro@asro.ro
—
Secretariat ASRO: Tel: 0213.163.296, Fax: 0213.160.870
Vanzari: Tel: 0213.177.620, Fax; 0213,129.488

e 10% reducere pentru participarea la al treilea curs din programa ASRO in anul curent
sau n anul anterior;

e 5% reducere pentru 2 persoane inscrise din cadrul aceleiasi firme, pentru acelasi
curs;

e 10% reducere pentru minim 3 persoane din cadrul aceleiasi firme, pentru acelasi
curs.

2) pentru achizitionare standarde:

e 10% reducere la achizitionarea standardului de baza al cursului, in perioada
desfasurarii acestuiai;

e 5% reducere pentru achizitionarea, pe perioada desfasurarii cursului, a unuia sau a
mai multor standarde nationale din domeniul sistemelor de management (familia de
standarde ISO 9000, familia ISO 14000, familia ISO 45001).

*reducerile se cumuleaza doar daca sunt mixte (pct.1 cu pct.2).

Finalizarea cursului se va face cu: Certificat de absolvire, eliberat de Organismul National
de Standardizare - ASRO

Loc de desfasurare curs: Str. Mendeleev, nr. 21-25, sector 1, Bucuresti — etaj 4, sala 408 —
sala de curs ASRO.

Durata: 4 zile

Perioada: 27-30.01.2020

Pretul: 1250 lei /cursant /curs (la care se aplica TVA), taxa include examinarea,
suportul de curs, sala + catering.

Plata se poate face in avans prin ordin de plata sau in ziua cursului la casieria ASRO.

Inscrierile la curs se fac pana la data de 22.01.2020.

Detalii si inscrieri:
Florentina STANCU, e-mail: florentina.stancu@asro.ro, tel. 0374.999.185
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