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K\IMQ CURSO PRESENCIAL | 8 HORAS | Martes 22 de octubre alas 9.00 h

EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO CLINICO POST-
COMERCIALIZACION SEGUN REGLAMENTO (UE) 2017/745

Docente: Daniele Bollati
Product Conformity Assessment
Medical Devices Expert / IMQ Auditor

-Consideracién general y requisitos relativos a la evaluacién clinica
-Base juridica para la evaluacién clinica en el marco del MDR

- Descripcion general del proceso de evaluacion clinica y referencia a las

directrices aplicables Destinatarios:
; . El curso esta dirigido a empresas vy,
-Determinacion del riesgo clinico/beneficio en particular, a las siguientes figuras

; L. . profesionales:
- Demostracion de la conformidad sin datos clinicos [art. 61 (10)] - requisitos y  <Regulatory Affairs Manager

ejemplos practicos +Design Assurance Engineer
* Medical Affairs/Specialist

- Aspectos clave que deben considerarse desde la perspectiva del organismo  °Regulatory Affairs Specialist
notificado, referencia al informe de

evaluacién clinica MDCG 2020-13 y enfoque especifico y ejemplos prdcticos sobre: CUOTA DE

Errores mds comunes detectados durante las actividades de evaluacion de PARTICIPACION:
la conformidad
Demostracion de equivalencia y MDCG 2020-5; 800 € + |VA
Concepto de "datos clinicos suficientes” (MDCG 2020-6) para dispositivos
heredados y como interpretar el arte. 61 (4, é); La cuota comprende:

, , , - Participacién en el curso
Necesidad y gestion de investigaciones clinicas segun norma ISO 14155; - Documentacién didéctica

- Certificado de asistencia

Revision bibliografica/bibliografica/del estado del arte: fuentes y criterios a - Desayuno y comida
considerar

- Plan/informe de PMCEF e interfaz con la evaluacién clinica (con referencia a las
directrices MDCG 2020-7 y MDCG 2020-8)

PLAZAS MUY
LIMITADAS
(32 alumnos)

- Plan PMS y PSUR: Ultimas actualizaciones desde la perspectiva del Organismo
Notificado

- Interfaz entre la gestion de riesgos, la evaluacién clinica y el seguimiento clinico
posterior a la comercializacién




K\IMQ CURSO PRESENCIAL | 8 HORAS | Miércoles 23 de octubre alas 9.00 h

BIOCOMPATIBILIDAD, CARACTERIZACION QUIMICA Y
EVALUACION TOXICOLOGICA:
PR'NC'PALES REQUISITOS DEL MDR Docente: Daniele Bollati

Product Conformity Assessment
Medical Devices Expert / IMQ Auditor

Evaluacion de riesgo biolégico segin ISO 10993-1 S
* Requisitos principales del MDR sobre biocompatibilidad g‘z*r';‘:;?f?;:ﬁgi o empresos
* Documentos clave: plan de evaluacion bioldgica, en parficular, @ las siguientes figuras

informe de evaluaciéon bioldgica y evaluacion toxicoldgica profesionales:
*Regulatory Affairs Manager
*Design Assurance Engineer
Caracterizacion quimica segun ISO 10993-18: »Medical Affairs/Specialist
. . s . *Regulatory Affairs Specialist
* Obligacion segun el MDR *Design Assurance Enginer
* Extraibles vy lixiviables: conceptos clave *R&D Engineer / Testing Engineer
» Caracterizacion de materiales de embalaje CUOTA DE

./ T PARTICIPACION:
ISO 10993-17:2023 y evaluacion toxicologica:

* Infroduccidén a la nueva version de la norma
* Nuevo concepto en detalle (TSL, TQmax, EED) 800 € + IVA
e COmo lidiar con la presencia de sustancias CMR

La cuota comprende:

ESfUdiOS de cqaso. - Participacion en el curso

. . - Documentacioén diddactica
* Materiales dentales/implantables - Certificado de asistencia
e Productos a base de sustancias - Desayuno y Comida

* Presencia de sustancias CMR: ejemplo en cromo-cobalto

PLAZAS MUY LIMITADAS
(32 alumnos)




K\IMQ CURSO PRESENCIAL | 8 HORAS | Jueves 24 de octubre alas 9.00 h

REQUISITOS DEL REGLAMENTO (UE) 2017/74é6
RELATIVOS A LOS PRODUCTOS SANITARIOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO

Docente: Daniele Bollati
Product Conformity Assessment
Medical Devices Expert / IMQ Auditor

- Consideraciones generales y principales requisitos del Reglamento  Destinatarios:
(U E) 201 7/746 El curso estd dirigido a empresas y,

en parficular, alas siguientes figuras

oge . . . . 7 4. . . rofesionales:
- Clasificacion de los productos sanitarios para diagnostico in vitro i Regulatory Affairs Manager
. - *Design Assurance Engineer
-Conceptos clave sobre la evaluacion del desempeno *Medical Affairs/Specialist

*Regulatory Affairs Specialist
-Flujo del proceso de certificacion y fechas importantes de solicitud

-Especificaciones comunes disponibles CUOTA DE
i o PARTICIPACION:
-Como elaborar la documentacion técnica con arreglo a los

anexos Il y Il 800 € + IVA

-Requisitos de vigilancia poscomercializacion
La cuota comprende:

-Como abordar la certificacion de productos de clase D - Participacion en el curso
- Documentacién diddctica
en ausencia de EURLs - Certificado de asistencia

- Desayuno y Comida

PLAZAS MUY LIMITADAS
(32 alumnos)




IIIIIII

PRECIOS DE INSCRIPCION

5,11 CURSO: 800 € +IVA *Asociado FENIN: 720 € + IVA
512 CURSOS: 1.500 € + IVA *Asociado FENIN: 1.350 € + IVA
$,13 CURSOS: 2.200 € + IVA *Asociado FENIN: 1.980 € + IVA

Para matricularse pulse el link
de cada uno de los cursos:

22 octubre:

EVALUACION CLINICA Y SEGUIMIENTO CLINICO
POST- COMERCIALIZACION SEGUN
REGLAMENTO (UE) 2017/745

23 octubre:

BIOCOMPATIBILIDAD, CARACTERIZACION
QUIMICA Y EVALUACION TOXICOLOGICA:
PRINCIPALES REQUISITOS DEL MDR

24 octubre:

REQUISITOS DEL REGLAMENTO (UE) 2017/746
RELATIVOS A LOS PRODUCTOS SANITARIOS
PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

CONTACTO:

91 401 22 25

\Umpulsar.


https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/evaluaci%C3%B3n-cl%C3%ADnica-y-seguimiento-post-comercializaci%C3%B3n-seg%C3%BAn-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/evaluaci%C3%B3n-cl%C3%ADnica-y-seguimiento-post-comercializaci%C3%B3n-seg%C3%BAn-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/evaluaci%C3%B3n-cl%C3%ADnica-y-seguimiento-post-comercializaci%C3%B3n-seg%C3%BAn-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/biocompatibilidad-caracterizaci%C3%B3n-qu%C3%ADmica-y-evaluaci%C3%B3n-toxicol%C3%B3gica-principales-requisitos-del-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/biocompatibilidad-caracterizaci%C3%B3n-qu%C3%ADmica-y-evaluaci%C3%B3n-toxicol%C3%B3gica-principales-requisitos-del-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/biocompatibilidad-caracterizaci%C3%B3n-qu%C3%ADmica-y-evaluaci%C3%B3n-toxicol%C3%B3gica-principales-requisitos-del-mdr/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/requisitos-del-reglamento-ue-2017746-para-productos-de-diagn%C3%B3stico-in-vitro/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/requisitos-del-reglamento-ue-2017746-para-productos-de-diagn%C3%B3stico-in-vitro/
https://cloud.teamleader.eu/imq-iberica-certificaci%C3%B3n-de-sistemas-de-calidad-y-producto-sl/forms/requisitos-del-reglamento-ue-2017746-para-productos-de-diagn%C3%B3stico-in-vitro/
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