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PRRC KEPZES

RENDELESRE KESZULT ESZKOZOK GYARTOINAK
FOGTECHNIKUSOKNAK AZ MDR-ROL

Egy napos nyilt képzésunk célja a rendelésre készllt eszkdz gyartdinak egy olyan atfogé
ralatast biztositani az (EU) 2017/745 Rendelet MDR elvarasaival és a rajuk rott
kotelezettségekkel kapcsolatban, amivel felel6sségteljesen tudjak ellatni fogtechnikajuk
mikodtetését és a kotelezben alkalmazandé PRRC munkakorét.

Az MDR-nek megfelel, rendelésre készllt eszkdzok biztonsagossagra és teljesitéképességre
vonatkozé altalanos kdvetelményeinek megfeleld tervezéseért, gyartasért, fellgyeletért és
ellendrzésért, valamint az eszkdzre vonatkozé forgalomba hozatal utani felligyeletért olyan
személy felel, akit PRRC-nak (szabalyoknak valé megfelelés biztositasaért felelés
szemeélynek) nevezunk.

A tanfolyamon valé részvétel nem feltétele a PRRC kinevezésének, de a résztvevéknek nem
kell olyan messzirdl nekifutni a feladatuknak, hogy jogszerlien, az MDR szabalyozasi
koévetelményeinek megfelelve végezhessék tevékenységuket.

Az esemény lehet6séget biztosit arra, hogy a szaraz, jogi nyelven irt CMD gyartoi
kotelezettségeket gyakorlat orientaltan, példakkal szemléltetett megkozelitéssel érthessék
meg a résztvevok.

Az egyes témak végén a résztvevéknek lehetéséguk lesz kérdéseiket feltenni, tajékozodni,
szakmai kapcsolatokat kialakitani.

Témaink:

e EU 2017/745 rendelet, vagyis a Medical e PMS Post-Market Surveillance - Vigilance
Device Regulation - MDR — alapvetések, e MSZ EN ISO 13485:2016 szabvany
fogalmak... vonatkozé kovetelményei

e Custom Made Device, mint rendelésre ¢ NOR gyartoi regisztracio
készlilt eszkdzgyartokra (CMD) vonatkozé e Kilehet PRRC
kovetelmények ismertetése e PRRC szerepe és feleléssége

e MDR XIlll. mellékletének kdovetelményei e PRRC megbizasa és jogi feleléssége
(rendelésre  készllt, nem belltethetd e PRRC feladatainak bemutatasa
eszkdzokre vonatkozo gyakorlat) gyakorlattal

e CMD gyarté specifikus minéségiranyitasi
rendszer

Képzési dij: 90.000 HUF/f6

Fogtechnikusok Egyesilete tagok szamara: 75.000 HUF/f6

Helyszin: Csongrad-Csanadi Kereskedelmi és Iparkamara- 6721 Szeged, Parizsi krt. 8-12.

FOGTECHNIKUSOK
EGYESULETE 97

Jelentkezni a www.fe97.hu oldalon, vagy a ceroad@outlook.hu email cimen lehet.
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