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DLACZEGO MY?

Szeroki wybor Realizacja Najlepsi 60 lat Atrakcyjna
tematéw celu trenerzy na rynku forma
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O SZKOLENIU

Zapoznanie producentéw wyrobow medycznych klas I-lll z wymaganiami dotyczacymi
przeprowadzania badan przedklinicznych w $wietle wymagan MDR 2017/745 oraz normy
PN-EN ISO 10993-1:2021-06.

PROGRAM SZKOLENIA

Akty prawne dotyczgce badan przedklinicznych wyrobéw medycznych.

Wymagania normy PN-EN ISO 10993-1:2021-06 w zakresie badan przedklinicznych dla
poszczegdlnych klas wyrobéw medycznych.

Omoéwienie wymagan dotyczgcych badan przedklinicznych w zakresie cytotoksycznosci
dziatania draznigcego oraz uczulajacego, toksycznosé ostra, subchroniczna,
genotoksycznosé, reakcja po implantacji, hemokompatybilnosé¢, wptyw na proces gojenia,
degradacja, inne w zaleznosci od potrzeb odbiorcéw szkolenia.

Planownie badania klinicznego w zaleznosci od rodzaju wyrobu, czasu kontaktu, miejsca
stosowania wyrobu medycznego.

Aspekty dotyczgce pozwolenia na wykonywanie badan klinicznych (Komisja Etyczna).
Raport z badan przedklinicznych.

KORZYSC]

Zdobycie wiedzy dotyczacej wymagan MDR 2017/745 w zakresie badan przedklinicznych
wyrobéw medycznych.

Uzyskanie wiedzy w zakresie badan wykonywanych dla poszczegdlnych klas wyrobdw
medycznych zgodnie z PN-EN 1SO 10993-1:2021-06.

Uzyskanie praktycznej wiedzy dotyczgcej planowania badan przedklinicznych.
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