Polskie Centrum Badan i Certyfikacji S.A.

Zastosowanie tkanki zwierzecej
w wyrobach medycznych - wymagania
prawne i normatywne

1 DZIEN | 8 GODZIN LEKCYJNYCH
ONLINE| SYMBOL: 0186

TERMIN ZGODNIE ZHARMONOGRAMEM SZKOLEN OTWARTYCH PCBC S.A.
DOSTEPNYM NASTRONIE: WWW.PCBC.GOV.PL
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Program szkolenia: Korzysci:

1. Przedstawiciele wytworcow,

1. Wymagania prawne w zakresie stosowania . .
dystrybutorow i importerow

tkanki zwierzecej w wyrobach
medycznych.
2. Wymogi Rozporzadzenia Komisji (UE)
nr722/2012.Partycypacja spoteczna.
3. Dodatkowe regulacje zwigzane
z bezpieczenstwem stosowania tkanek
zwierzecych do wytwarzania wyrobow
medycznych :
a. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) nr 1069/2009
z dnia 21 pazdziernika 2009 r.
b. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego | Rady (WE) NR 999/2001
z dnia 22 maja 2001 r.
c. Decyzje Wykonawcze Komisji UE w odniesieniu do statusu BSE
4. Dokumenty powigzane: Rezolucje OIE, publikacje WHO S$ledzenie sytuacji
epizootycznej w regionach z ktérych pozyskiwany materiat pochodzenia
zwierzecego.
Ocena i nadzor nad dostawcami tkanek zwierzecych bedacych materiatem do
wytwarzania wyrobéw medycznych.
Wymagania norm z edyc;ji ISO 22442-1, 2 oraz 3
Analiza ryzyka wyrobéw zawierajacych tkanke zwierzeca.
Potencjalne zagrozenia stosowania tkani zwierzecej w wyrobach medycznych
. Nadzér na rzeznia
10 Transport i magazynowanie tkanki zwierzecej

wyrobow medycznych.

. Przedstawiciele organizacji
planujacych wytwarzanie,
dystrybucje, import wyrobow
medycznych.

vl

o o N o
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(Cena obejmuje organizacje szkolenia w trybie on-line , materiaty szkoleniowe
w formieelektronicznej, certyfikat uczestnictwa w formie papierowej).

Zapraszamy do kontaktu!
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