AKADEMIA
EKSPERTA JAKOSCI

KOMPLEKSOWY PROGRAM SZKOLENIOWY DLA PELNOMOCNIKOW
ZARZADU, AUDYTOROW | SPECJALISTOW DS. ZARZADZANIA JAKOSCIA
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SYSTEMY ZARZADZANIA JAKOSCIA DLA WYROBOW MEDYCZNYCH DBVEUde



JEDYNE TAKIE SZKOLENIA NA
RYNKU WYROBOW MEDYCZNYCH

Prowadzone w formule
warsztatow

Sprzedajace gotowe dobre
praktyki do zastosowania
od zaraz w Twojej pracy

Trenujace praktyczne
umiejetnosci w realnych
sytuacjach zawodowych

| AKADEMIA EKSPERTA JAKOSCI

- Petnomocnikow, Audytorow, Specjalistow ds. Jakosci

Kompleksowy program szkoleniowy dla os6b odpowiedzialnych za zapewnienie jakosci

® /4 szkolenia z zakresu systemu zarzadzania jakoscig ISO 13485:2016 i narzedzi jakosciowych

e b6 godzin wiedzy i praktyki

e (otowe narzedzia, wzory procedur i instrukcji

® Szkolenia dostepne w formie stacjonarnej lub online
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DLA KOGO DEDYKOWANA JEST AKADEMIA ?

Osbb pracujgcych na stanowiskach Petnomocnika Zarzadu ds. SZJ i Audytoréw, chcgcych doskonalic
swoje kompetencje, aby wdrozyc¢ praktyczne rozwigzania do swojej pracy

Osbb rozpoczynajgcych prace na stanowiskach kierowniczych w obszarach dotyczgcych zapewnienia
jakosci w firmach branzy wyrobow medycznych, aby proces wdrozenia do pracy byt szybki i efektywny

Producentéw wyrobéw medycznych i ich Kadry Zarzadzajgcej zatrudniajgcych specjalistow
odpowiedzialnych za zapewnienie jakosci w firmie, dla utrzymywania statego rozwoju kluczowych
kompetencji swoich pracownikow
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JAKI JEST ZAKRES AKADEMII?

1 ‘ Menadzer Jakosci - obowigzki Petnomocnika Zarzgdu zgodnie z normag EN-ISO 13485:2016.
Wymagania normy EN-ISO 13485:2016 - System Zarzgdzania Jakoscig dla producentow
wyrobow medycznych - 2 dni

2 ‘ Audytor wewnetrzny Systemu Zarzgdzania Jakoscig dla wyrobéw medycznych zgodnie
znormg EN-IS0O 13485:2016 - 2 dni

3 ‘ /Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow medycznych zgodnie z norma
EN-ISO 14971:2019 - 2 dni

4 ‘ Metody i narzedzia jakosci w cyklu zycia wyrobu medycznego - 1dzien
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Szkolenie

o, .Menadzer Jakosci - Pethomocnik Zarzadu
i zgodnie z norma EN-1S0 13485:2016"

e
M

/dobadz wiedze oraz praktyczne wskazowki i rozwigzania, jak skutecznie
petnic¢ funkcje Petnomocnika Systemu Zarzadzania Jakoscia, zgodnie
z wymaganiami ISO 13485.

/Zaangazuj caty zespot w ciggty proces doskonalenia i wypracuj
dostosowany do wymagan normy i dopasowany do struktury spétki System,
ktory bedzie skuteczny i gotowy do certyfikacji.

]
'j NAUCZYSZ SIE

DOWIESZ SIE POZNASZ
00
shahah
U Jak skutecznie zaplanowac, U Niezbedne narzedzia pracy O Jak efektywnie zarzadzac
wdrozyc i zarzadzac procesami Petnomocnika stuzgce m. in. do i zaangazowac zespot w utrzymywanie
SZJ monitorowania i zarzgdzania i doskonalenie Systemu Zarzgdzania
QO Jakie procedury i zapisy powinien kompete.n‘cje‘ami i szkollepiami, Jakoscia, by byt gotowy w kazdej chwili
zawiera¢ System Zarzadzania audytami i niezgodnosciami do certyfikacji i niezapowiedzianego
Jakoscig zgodnie z IS0 13485 O Poznasz korzy$ci skutecznie audytu Jednostki Notyfikowanej
0O Jak przygotowaé firme oraz przeprowadzonego przegladu
pracownikow do audytu Jednostki zarzgdzania

Certyfikujgcej
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ZAPLANUJESZ

Sprawny i skuteczny System
Zarzadzania Jakoscig zgodnie
z1S0 13485

Wtasny KALENDARZ, plan
nadzoru Systemu Zarzadzania
Jakoscig IS0 13485, czyli
niezbednik kazdego
Petnomocnika



Szkolenie

~+Audytor wewnetrzny SZJ dla wyrobow
medycznych zgodnie z EN-ISO 13485:2016"

Poznaj zasady audytu i zadania oraz obowigzki audytora wewnetrznego,
by prawidtowo oceni¢ zgodnosc procesow z wymaganiami ISO 13485.

/Zyskasz pewnosc, ze jestes w petni przygotowany do tej roli,
a przeprowadzenie audytu i dokumentowanie wynikow obserwacji bedzie
kompletne, efektywne i w petni profesjonalne.

A
DOWIESZ SIE POZNASZ NAUCZYSZ SIE ZAPLANUJESZ

QO Dlaczego rola kompetentnego O Kluczowe kompetencje audytora U Jak prawidtowo sprawdzic QO Dziatania na kazdym etapie

audytora w branzy wyrobéw wewnetrznego i oceni¢ zgodnosc procesu audytu, od spotkania
O Jak kompleksowo zaplanowacé, skutecznego audytu 0 Jak przygotowa¢ checkliste, by raportu, wykazujac ze jestes

przeprowadzié i udokumentowac a Najczestsze zrodta pr0b|eméw z {'atWOQCia przeprowadZié aUdyt W pe+n| kompetentnym

rezultaty audytu wewnetrznego na w procesie i wtasciwie spisa¢ wyniki audytorem wewnetrznym,

podstawie wtasnych obserwacji obserwacji a Twoja praca przynosi

oczekiwane rezultaty
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Szkolenie

.Metody i narzedzia jakosci
w cyklu zycia wyrobu medycznego”

/Zdobadz wiedze oraz zyskaj umiejetnosc praktycznego zastosowania
odpowiednich narzedzii technik do analiz, projektow i problemoéw, uzyskujac
szybko nieocenione rozwigzania.

/Zaangazuj caty zespot i wykorzystaj korzysci stosowania instrumentow
ksztattowania jakosci w cyklu zycia wyrobu medycznego w Twojej firmie.

A
DOWIESZ SIE POZNASZ .o NAUCZYSZ SIE ZAPLANUJESZ
S

O Dlaczego metody i narzedzia jakosci 0O Tradycyjne oraz nowe narzedzia O Dobierac¢ odpowiednie metody do Q Efektywne spotkania zespotu,

sg niezbedne w cyklu zycia wyrobu zarzadzania jakoscig m. in. Diagram problemow kreatywny ich przebieg,
O Czym sg metody i narzedzia oraz jak Mozgow, Drzewo Decyzyjne wypracowanych rozwiazan rezuftaty

je wykorzystac w projektach, 0 Zasady oraz zalety i wady poznanych i pomystow

analizach oraz planach i decyzjach rozwigzan 0 Jak skutecznie zaangazowac zespot

biznesowych L . X X
3 Najczesciej popetniane btedy w stosowanie poznanych narzedzi

AKADEMIA EKSPERTA JAKOSCI - SYSTEMY ZARZADZANIA JAKOSCIA DLA WYROBOW MEDYCZNYCH



Medium
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DOWIESZ SIE

U Jak prawidtowo przeprowadzi¢

i udokumentowac proces
zarzadzania ryzykiem wyrobow
medycznych oraz SZJ zgodnie
znorma EN-ISO 14971:2019

Szkolenie

~Zarzadzanie ryzykiem wyrobow medycznych

zgodnie

z norma EN-IS0 14971:2019"

Poznaj znaczenie zarzgdzania ryzykiem w cyklu zycia wyrobu medycznego.
Upewnij sie, ze znasz wszystkie elementy procesu i miej realny wptyw na
bezpieczenstwo wyrobu na rynku.

Stosuj podejscie oparte na ryzyku do nadzorowania kluczowych proceséw

POZNASZ

Najczesciej popetniane btedy
W procesie zarzagdzania
ryzykiem

Jak nalezy zbudowac
kompetentny zespot do
przeprowadzenia analizy
ryzyka

a

w Twojej firmie.

NAUCZYSZ SIE

ldentyfikowac zagrozenia, okresla¢
ich przyczyny oraz definiowac
wtasciwe srodki sterowania
ryzykiem

Réznych metod prowadzenia analizy
ryzyka

Przeprowadzi¢ analize ryzyko-
korzyscé
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ZAPLANUJESZ

Skuteczny proces zarzgdzania
ryzykiem wyrobu zgodnie z ISO
14971

Dziatania niezbedne dla
utrzymywania aktualnej
dokumentacji zarzadzania
ryzykiem



.:Tﬁ%ﬂ KAZDY UCZESTNIK SZKOLENIA OTRZYMA

KOMPENDIUM
Eksperta Jakosci

Gotowe checklisty
i szablony dokumentow

! L]

Przyktady
sprawdzonych
procesow

Konsultacje
Zz naszymi ekspertami
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Narzedzia
jakosciowe
planowanie,
monitorowanie
i raportowanie SZJ

&R

Certyfikat potwierdzajacy
udziat
w szkoleniach
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DLACZEGO WARTO WZIAC UDZIAL
W AKADEMII?

AKADEMIA EKSPERTA JAKOSCI, to dawka eksperckiej
wiedzy, kompendium i wyjgtkowy warsztat, ktory zapewni Ci
skutecznos¢ dziatan i doskonaty nadzér w obszarze
zarzgdzania jakoscig zgodnie z ISO 13485, a Ty staniesz sie

kompetentnym, profesjonalnym, skuteqznym
| certyfikowanym EKSPERTEM JAKOSCI.
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KTO POPROWADZI AKADEMIE ?

Ekspert w obszarze systemow zarzadzania jakoscia,
oraz standardow stosowanych w zarzadzaniu srodowiskowym
i zagadnien dot. bezpieczenstwa i higieny pracy.

Absolwentka Politechniki Poznanskiej, od 2014 roku nieprzerwanie
Z pasjg, wspiera dziaty jakosci w matych, srednich i duzych firmach.

Audytuje, opracowuje, wdraza, doskonali procesy i dokumentacje systemow
zarzadzania jakoscig, integruje systemy.

Optymalizowata system zarzadzania jakoscig ISO 13485 u polskich
i zagranicznych producentow wyrobdéw medycznych.

Petnita funkcje petnomocnika systemu u jedynego polskiego producenta
urzadzen do endoskopii.

Prowadzac szkolenia, maksymalnie angazuje g
uczestnikdéw, majac na celu petng satysfakcje obu stron (%
ze wspolnej wymiany doswiadczen. .
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AKADEMIA EKSPERTA JAKOSCI - TERMINY SZKOLEN

Menadzer Jakosci Audytor wewnetrzny SZJ
- Petnomocnik zgodnie z normag dla wyrobow medycznych
EN-ISO 13485:2016

zgodnie z EN-IS0O 13485:2016

19-20.10.2022

16-17.11.2022
15-16.02.2023

15-16.03.2023

Metody i narzedzia jakosci Zarzadzanie ryzykiem W}{robéw
w cyklu zycia wyrobu medycznego neeleen Ageeie
znormg EN-1S0 14971:2019
15.12.2022 1-2.02.2023
13.04.2023 10-11.05.2023
J W |
=rerH-
rrr-
° o o o ] [ 4 r_r_r_
Zarezerwuj sobie termin juz dzis -

Liczba uczestnikéw na warsztatach jest ograniczona!
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CHCESZ ZAPISAC SIE NA SZKOLENIA ? MASZ PYTANIA?

ZADZWON LUB NAPISZ DO NASZEGO ZESPOxU JUZ DZIS

©) biuro@devgomed.com (M 667821118




