Mozliwo$¢ dofinansowania

Petnomocnik MDMS (I1SO 13485:2016) 5289,00 PLN brutto

Numer ustugi 2025/06/25/152628/2837335 4 300,00 PLN netto

CeCert. 220,38 PLN brutto/h

179,17 PLN netto/h

CECERT SPOLKA Z
OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOS

clA & Ustuga szkoleniowa
%k Kk 48/5 ® 24h

13 ocen 5 08.10.2025 do 10.10.2025

© zdalna w czasie rzeczywistym

Informacje podstawowe

Kategoria Zdrowie i medycyna / Medycyna

Szkolenie przeznaczone jest dla:

¢ kandydatow na audytoréw wewnetrznych MDMS wg PN-EN
ISO 13485:2016
Grupa docelowa ustugi ¢ kierownictwa wyzszego i sredniego szczebla,
¢ 0s6b odpowiedzialnych za wdrozenie i utrzymywanie systemu
zarzadzania jakoscig MDMS wg PN-EN ISO 13485:201
e 0s6b odpowiedzialnych za organizacje audytéw wewnetrznych i
przegladu zarzadzania oraz ich raportowania.

Minimalna liczba uczestnikéw 5

Maksymalna liczba uczestnikow 25

Data zakonczenia rekrutacji 01-10-2025

Forma prowadzenia ustugi zdalna w czasie rzeczywistym
Liczba godzin ustugi 24

Certyfikat PN-EN ISO/IEC 17021-1:2015-09 - w zakresie ustug

Podstawa uzyskania wpisu do BUR )
szkoleniowych

Cel

Cel edukacyjny



Zapoznania uczestnikéw z wymaganiami normy PN-EN ISO 13485:2016
Przygotowanie uczestnikow do petnienia roli Petnomocnika MDMS.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia sie Kryteria weryfikacji Metoda walidaciji

Zapoznanie sie z zakresem obowigzkéw
i odpowiedzialnosci Petnomocnika,

* Zapoznanie si¢ z metodologia
opracowywania dokumentéw
wymaganych w dokumentacji
technicznej specyficznej dla wyrobéw
medycznych, Test wiedzy Test teoretyczny
» Wiedza na temat powigzania normy
PN-EN ISO 13485:2016 z aktami prawa
europejskiego dotyczacego wyrobéw
medycznych (MDR i IVDR),

« Uzyskanie certyfikatu ukoniczenia
szkolenia.

Kwalifikacje

Kompetencje
Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.
Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajgcy uzyskanie kompetencji zawiera opis efektéw uczenia sie?
TAK

Pytanie 2. Czy dokument potwierdza, ze walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach
uczenia sie kryteria ich weryfikac;ji?

TAK

Pytanie 3. Czy dokument potwierdza zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i
szkolenia od walidac;ji?

TAK

Program

Program Szkolenia:

e Omodwienie struktury, definicji oraz wymagan normy PN-EN ISO 13485:2016 — specyficzne wymagania dla systemu zarzadzania
jakoscig w branzy wyrobéw medycznych;

e Znaczenie systemu zarzgdzania jakoscig dla Organizacji,

Zadania Petnomocnika ds. zarzadzania jakos$cig,

e Akty prawa europejskiego i polskiego,

¢ |dentyfikowanie procesow,



e Ocenaryzyka i szans,
¢ Dokumentowanie oraz przygotowania do audytéw wewnetrznych,
e Metodologia zarzadzania jakoscia.

Harmonogram

Liczba przedmiotow/zajeé: 10

Przedmiot / temat
zajec

Oméwienie

struktury,
definicji oraz
wymagan normy
PN-EN ISO
13485:2016

Znaczenie

systemu
zarzadzania
jakoscia dla
Organizaciji

Zadania

Petnomocnika
ds. zarzadzania
jakoscia

Akty prawa
europejskiego i
polskiego

Identyfikowanie
procesow

Ocena

ryzyka i szans

Dokumentowanie
oraz
przygotowania
do audytéow
wewnetrznych

Metodologia
zarzadzania
jakoscia

Prowadzacy

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Magdalena
Wicher

Data realizacji
zajeé

08-10-2025

08-10-2025

08-10-2025

09-10-2025

09-10-2025

09-10-2025

10-10-2025

10-10-2025

Godzina
rozpoczecia

08:00

10:15

13:00

08:00

10:15

13:15

08:00

10:15

Godzina
zakonczenia

10:00

13:00

16:00

10:00

13:00

16:00

10:00

13:00

Liczba godzin

02:00

02:45

03:00

02:00

02:45

02:45

02:00

02:45



Przedmiot / temat
zajec

Test

pisemny i
studium
przypadku/test

Walidacja/rozmo
wa na zywo,
wspoétdzielenie
ekranu

Cennik

Cennik

Rodzaj ceny

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto

Koszt osobogodziny brutto

Koszt osobogodziny netto

Data realizacji Godzina Godzina . .
Prowadzacy o, X ; . Liczba godzin
zajeé rozpoczecia zakonczenia
Magdalena
. 10-10-2025 13:15 15:15 02:00
Wicher
- 10-10-2025 15:30 17:30 02:00
Cena
5289,00 PLN
4 300,00 PLN
220,38 PLN
179,17 PLN

Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

O
)

121

Magdalena Wicher

Absolwentka Uniwersytetu Slgskiego, Wydziatu Matematyki, Fizyki i Chemii (mgr z fizyki medycznej
oraz dr n.fiz. z zakresu fizyki ciata statego).

Jako fizyk medyczny zajmowata sie analizg ilosciowg i jako$ciowag miedzy innymi obrazéw
rezonansu magnetycznego oraz tomografii komputerowej w formacie dicom oraz testami urzadzen
diagnostycznych.

0d kilkunastu lat petnomocnik ds. SZJ, wyktadowca, audytor, konsultant, audytor, osoba
odpowiedzialna za zgodnos¢ regulacyjng, ekspert Fundacji AILAWTECH.

Szkolita sie na studiach podyplomowych z zakresu zarzgdzania ochrong zdrowia (Uniwersytet
Ekonomiczny) oraz z zakresu systemoéw zarzadzania jakos$cig (AGH). Audytor trzeciej strony
wspotpracujacy z réznymi jednostkami certyfikujgcymi systemy, audytor i wyktadowca jednostek
notyfikowanych.

Doswiadczony wyktadowca z zakresu wyrobéw medycznych w zakresach takich jak miedzy innymi:
Audytor wewnetrzny MDMS wg PN-EN I1SO 13485:2016, Analiza ryzyka wyrobu medycznego zgodnie



z1S0 14971, Wymagania prawne dla wyrobéw medycznych (MDR, Ustawa o wyrobach medycznych),
Dokumentacja dla wyrobéw medycznych, Al Act, Inzynieria uzytecznosci wg EN 62366-
1,0programowanie jako wyréb medyczny - wymagania dla wytwoércow wyrobéw medycznych, Osoba
odpowiedzialna za zgodno$¢ regulacyjng, Eudamed, URPL i innych oraz fizyki medyczne;j.
Specjalizuje sie w aktywnych wyrobach medycznych i caty czas podnosi swoje kompetencje w tym
obszarze nie pozostajgc bierna na inne pokrewne obszary.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Materiaty zostang rozestane w wers;ji elektronicznej

Warunki uczestnictwa

Szkolenie realizowane jest przy wykorzystaniu oprogramowania Microsoft Teams,
Niezbedne jest posiadanie przez uczestnika:

e komputera, tabletu lub innego urzadzenia z dziatajgcym mikrofonem i kamera, o specyfikacji technicznej umozliwiajgcej korzystanie z
najnowszej wersji oprogramowania Microsoft Teams, a takze przegladarki internetowej np. Chrome, Firefox, Safari lub Edge -
minimalne wymagania techniczne dostepne sg na stronie internetowej producenta oprogramowania.

¢ dostepu do internetu o przepustowosci wystarczajgcej do prowadzenia potgczenia audio i wideo za posrednictwem Microsoft Teams.

Informacje dodatkowe

Czas trwania szkolenia liczony jest wg godzin dydaktycznych (jedna godzina dydaktyczna odpowiada 45 minutom zegarowym).

Warunki techniczne

Niezbedne jest posiadanie przez uczestnika:

e komputera, tabletu lub innego urzadzenia z dziatajagcym mikrofonem i kamera, o specyfikacji technicznej umozliwiajgcej korzystanie z
najnowszej wersji oprogramowania Microsoft Teams, a takze przegladarki internetowej np. Chrome, Firefox, Safari lub Edge -
minimalne wymagania techniczne dostepne sg na stronie internetowej producenta oprogramowania.

e dostepu do internetu o przepustowosci wystarczajacej do prowadzenia potgczenia audio i wideo za posrednictwem Microsoft Teams.

Kontakt

ﬁ E-mail szkolenia@cecert.pl

Telefon (+48) 721 721 546

Anna Chatka



