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Część I
Biokompatybilność wyrobów medycznych - najnowsze wymagania
(wykład + ćwiczenia):

wymagania ISO 10993-1:2018 - jak się dobrze przygotować, jak wybrać odpowiednią jednostkę?
Biological Evaluation Plan (BEP),
Omówienie badań biokompatybilności (w tym najnowszych analiz chemicznych
ISO 10993-18 i toksykologicznych), najczęstsze błędy w wyborze badań
Biological Evaluation Report (BER/BRA)
Omówienie "case studies" klientów.

PRELEGENT: dr Damian Matak

Część II
Projektowanie Wyrobu medycznego
Cykl życia wyrobu medycznego
Projektowanie wyrobu medycznego
Planowanie projektowania
Etapy projektowania
Aktualizacja projektu po zmianach
Użyteczność wyrobu medycznego i human factor studies
Drug Device Combination products jako specjalny rodzaj wyrobu medycznego
Wymagania MDR dla DDC
Wymagania MDCG dla DDC
Wymagania EMA

PRELEGENT: Kamil Konon



FORMUŁA I KOSZT

Szkolenie odbędzie się w formule online.

Koszt: 1350 pln netto/uczestnik

Cena ta obowiązuje przy zapisach do 10 dni przed terminem
szkolenia. Na 10 dni przed szkoleniem cena wzrasta o 200 zł
netto. 

PRELEGENCI
Damian Matak dr n.med. - Warszawski Uniwersytet Medyczny, inż. - Politechnika
Warszawska. Studia podyplomowe: Prowadzenie i monitorowanie badań klinicznych. Studia podyplomowe:
Nowoczesne metody zarządzania strategicznego. Ekspert Fundacji na Rzecz Nauki Polskiej, Narodowego Centrum
Nauki, Agencji Badań Medycznych. Członek grupy eksperckiej OECD w zakresie immunotoksykologii. Członek Lokalnej
Komisji Etycznej, Polskiego Towarzystwa Toksykologicznego. Autor i współautor publikacji naukowych i rozdziałów
książek >15 Doświadczenie w projektowaniu i certyfikacji wyrobów medycznych >5 lat. Zarządzający Jednostką
badawczą Europejki Instytut Biomedyczny - centrum certyfikowanych (GLP) i akredytowanych (ISO 17025) laboratoriów
specjalizujących się w kompleksowych badaniach wyrobów medycznych z zakresu: analiz chemicznych, badań
biokompatybilności, mikrobiologii i sterylności, walidacji reprocesowania, walidacji opakowań, badań starzeniowych.

Kamil Konon - Absolwent Politechniki Warszawskiej oraz Collegium Civitas.MBA ze specjalizacją World
Class Manufacturing. Studia Podyplomowe z zakresu badań klinicznych na Akademii Leona Kozmińskiego. Ponad 14 lat
pracy z wyrobami medycznymi klasy I, IIb oraz III ( sterylizowane i napełniane aseptycznie) oraz produktami leczniczymi
napełnianymi aseptycznie. Konsultant przy uzyskiwaniu Zgody na wytwarzanie produktów leczniczych
terapiizaawansowanych ATMP-HE oraz Zezwolenia na wytwarzanie badanych produktów
leczniczych terapii zaawansowanych – ATIMP. Przeprowadził ponad 35 audytów
zagranicznych –głownie API i wyrobów medycznych na terenie Azji i EU. Konsultant zewnętrzy w zakresie wytwarzania
produktów leczniczych oraz wyrobów medycznych kilku kancelarii prawnych. Obecnie pełni funkcję Senior Quality
Managera ds. Product Compliance w międzynarodowej firmie farmaceutycznej. Współwłaściciel startupu z branży med-
tech.
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