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INTRODUZIONE AL REGOLAMENTO DISPOSITIVI MEDICI 2017/745/UE

0 DESCRIZIONE

Fornire un aggiornamento sulle numerose novita normative introdotte dal Regolamento 2017/745. Conoscere i
requisiti delladocumentazionetecnicae clinicadiundispositivomedico aifini dellamarcaturaCE.
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ACHIERIVOLTO

Produttorididispositivimedici. Progettisti.

® rrocrRAMMA

Lastrutturadelnuovoregolamento2017/745;
Campodiapplicazione;

Definizioni;

Classificazione deidispositivimedici;
Proceduredivalutazione della conformita;

Immissione sulmercatoe messain servizio;
Operatorieconomici;

|dentificazione e tracciabilita: UDI ed EUDAMED;
ILFascicoloTecnicoedirequisitiessenzialidisicurezza;
Valutazione clinicaePost-Market Clinical Follow-up.
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