Mozliwos$¢ dofinansowania

Zarzadzanie jakoscig wyrobéw 6 250,00 PLN brutto

woneo MEdycznych z uwzglednieniem 6 250,00 PLN netto
ZEI OIM  efektywnego wykorzystania zasobow i 19531 PLN brutto/h
ograniczania wptywu na srodowisko 19531 PLN netto/h

Numer ustugi 2026/07/23/7675/3706186 284,58 PLN cenarynkowa @

Zaktady Badan i
Atestacji "ZETOM" © Namystow

im. prof. F. Staubaw ~ ® Ustuga szkoleniowa
Katowicach Spétka
Z ograniczong

mieszana (stacjonarna potaczona z ustugg zdalng w czasie
rzeczywistym)
odpowiedzialnoscig =2 Zajecia grupowe

*kkkk 49/5 (D) 32:00h
6 409 ocen 9 04.08.2026 do 25.08.2026

Informacje podstawowe

Kategoria Biznes / Zarzadzanie przedsigbiorstwem

Ustuga skierowana jest do:

¢ przedsiebiorcow i pracownikdw przedsiebiorstw (w szczegdlnosci
branzy wyrobéw medycznych),
Grupa docelowa ustugi ¢ kadry zarzadzajacej i kierowniczej,
¢ petnomocnikow ds. jakosci,
e pracownikow dziatéw jakosci, produkcji i zgodnosci regulacyjne;j,
¢ 0s6b odpowiedzialnych za procesy jakosciowe i Srodowiskowe,
e uczestnikdw projektow realizowanych w ramach BUR/EFS+.

Minimalna liczba uczestnikéw 3
Maksymalna liczba uczestnikow 16
Data zakonczenia rekrutacji 03-08-2026

mieszana (stacjonarna potaczona z ustugg zdalng w czasie

Forma prowadzenia ustugi .
rzeczywistym)

Certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig wg. 1ISO 9001:2015 (PN-EN I1SO

Podstawa uzyskania wpisu do BUR
y P 9001:2015) - w zakresie ustug szkoleniowych

Cel

Cel edukacyjny



Ustuga ,Zarzadzanie jakoscig wyrobéw medycznych z uwzglednieniem efektywnego wykorzystania zasobdw i
ograniczania wptywu na srodowisko” przygotowuje do samodzielnego stosowania wymagan normy EN ISO 13485:2016
w organizacji, w tym do identyfikowania i doskonalenia proceséw z uwzglednieniem efektywnosci zasobowej, analizy
ryzyka jakosciowego i sSrodowiskowego, planowania dziatan doskonalgcych ograniczajgcych zuzycie zasobéw oraz
podejmowania decyzji wspierajgcych zréwnowazony rozwoj.

Efekty uczenia sie oraz kryteria weryfikacji ich osiggniecia i Metody walidacji

Efekty uczenia si¢

Charakteryzuje wymagania normy EN

1ISO 13485:2016 oraz ich zastosowanie

W organizacji

Analizuje wymagania regulacyjne
dotyczace wyrobow medycznych

Wyjasnia zasady podejscia
procesowego w systemie zarzadzania
jakoscia

Charakteryzuje zasady efektywnosci
zasobowej i ograniczania wptywu na
$rodowisko

Mapuje procesy w organizacji

Analizuje ryzyka jakosciowe i
$rodowiskowe

Planuje dziatania doskonalgce w
organizacji

Wspotpracuje w zespole przy
doskonaleniu proceséw

Przeprowadza ocene systemu
zarzadzania jakoscia.

Stosuje zasady audytu wewnetrznego.

Dziata zgodnie z zasadami
zrbwnowazonego rozwoju.

Kryteria weryfikacji

rozréznia strukture normy i jej gtéwne
wymagania

identyfikuje podstawowe akty prawne
regulujace wyroby medyczne

opisuje zaleznos$ci miedzy procesami w

organizacji

wskazuje przyktady dziatan
ograniczajacych zuzycie zasobow

opracowuje schemat wybranego
procesu

przeprowadza ocene ryzyka dla
wskazanego procesu

opracowuje propozycje dziatania
doskonalacego na podstawie analizy
procesu

angazuje sie w realizacje zadania
zespotowego i komunikuje wnioski

Analizuje dane jakosciowe,
interpretuje wyniki monitorowania,
identyfikuje niezgodnosci,
proponuje dziatania korygujace.

Przygotowuje plan audytu,
identyfikuje obszary audytowe,
formutuje pytania audytowe,
analizuje wyniki audytu.

Uwzglednia aspekty srodowiskowe w
decyzjach,

proponuje rozwigzania ograniczajace
wplyw na srodowisko,

wykazuje $wiadomosé
odpowiedzialnosci Srodowiskowe;j.

Metoda walidacji

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Test teoretyczny

Analiza dowodoéw i deklaraciji

Analiza dowodéw i deklaraciji

Analiza dowodoéw i deklaraciji

Analiza dowodéw i deklarac;ji

Analiza dowodéw i deklaraciji

Analiza dowodéw i deklaraciji

Analiza dowodoéw i deklaraciji



Efekty uczenia sie Kryteria weryfikacji Metoda walidacji

Analizuje dostepne dane,
Podejmuje decyzje w oparciu o dane i ocenia ryzyko,

. . . . Analiza dowodoéw i deklaraciji
analize ryzyka. uzasadnia podejmowane decyzje,

proponuje dziatania doskonalace.

Kwalifikacje

Kompetencje

Ustuga prowadzi do nabycia kompetenciji.

Warunki uznania kompetencji

Pytanie 1. Czy dokument potwierdzajacy uzyskanie kompetencji lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty
Zwigzane ze wsparciem zawierajg opis efektow uczenia sie?

TAK

Pytanie 2. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja, ze
walidacja zostata przeprowadzona w oparciu o zdefiniowane w efektach uczenia sie kryteria ich weryfikacji i zgodnie z
zaplanowanymi metodami walidac;ji?

TAK

Pytanie 3. Czy dokument lub wyraznie z nim powigzane inne dokumenty zwigzane ze wsparciem potwierdzaja
zastosowanie rozwigzan zapewniajacych rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidac;ji?

TAK

Program

DZIEN 1. System zarzadzania jakos$cig EN 1SO 13485:2016 jako
podstawa bezpieczenstwa wyrobow i efektywnego wykorzystania
zasobow

1. Znaczenie systemu zarzgdzania jakoscig dla bezpieczenstwa i zasobooszczednego
funkcjonowania organizacji

« podstawowe pojecia zwiazane z systemami zarzadzania jakoscig;

e znaczenie jakos$ci w branzy wyrobéw medycznych;
¢ zaleznos$¢ pomiedzy stabilnos$cig proceséw a ograniczaniem brakéw, poprawek, zwrotéw i strat materiatowych.

2. Struktura i zakres wymagan normy EN ISO 13485:2016

¢ zakres stosowania normy;
e struktura i wzajemne powigzanie wymagan;
e znaczenie uporzadkowanego systemu zarzadzania jakos$cig dla racjonalnego wykorzystania zasobéw organizacji.



3.

Odpowiedzialnos$¢ kierownictwa za jakos¢ i efektywnos¢ proceséw

odpowiedzialnos$¢ kierownictwa w systemie zarzadzania jakoscig;
polityka jakosci oraz cele jakos$ciowe;
znaczenie decyzji kierownictwa dla ograniczania niezgodnosci, marnotrawstwa materiatéw i powtarzalnosci btedow.

. Zarzadzanie zasobami zgodnie z EN ISO 13485:2016

wymagania dotyczace kompetencji personely;
wymagania dotyczace infrastruktury i Srodowiska pracy;
znaczenie wtasciwego planowania zasobdéw dla zapewnienia jakosci i ograniczania strat powstajgcych w procesach.

. Podejscie procesowe i jego znaczenie dla zasobooszczednego zarzgdzania organizacija

podstawowe zasady podej$cia procesowego;
wzajemne zaleznosci pomiedzy procesami;
identyfikowanie miejsc, w ktérych moga powstawacé niezgodnosci, przestoje, poprawki i zbedne zuzycie materiatéw.

. Informacje udokumentowane w systemie zarzgdzania jakoscig

wymagania normy dotyczace informacji udokumentowanych;

zasady nadzoru nad aktualnoscia, dostepnoscia i czytelnoscig informaciji;

znaczenie uporzadkowanego i elektronicznego obiegu informacji dla ograniczania powielania dokumentéw i nieefektywnego
wykorzystania zasobdw.

. Monitorowanie i doskonalenie systemu zarzgdzania jakoscig

monitorowanie funkcjonowania proceséw;
znaczenie danych jakosciowych i wskaznikéw procesowych;
wykorzystanie wynikéw monitorowania do ograniczania powtarzajgcych sie niezgodnosci, brakéw produkcyjnych i strat zasobowych.

DZIEN 2. Wymagania MDR 2017/745 w odpowiedzialnym zarzadzaniu
cyklem zycia wyrobu medycznego

8.

Podstawowe wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2017/745

cele i zakres Rozporzadzenia MDR;
podstawowe pojecia i definicje;
znaczenie zgodnosci regulacyjnej dla odpowiedzialnego zarzadzania wyrobem w catym jego cyklu zycia.

. Obowigzki producenta a zapobieganie stratom jakosciowym i materiatowym

podstawowe obowigzki producenta wynikajgce z MDR;
odpowiedzialnos$¢ producenta za bezpieczenstwo i dziatanie wyrobu;
znaczenie zapobiegania niezgodnosciom, zwrotom, reklamacjom i wycofaniom wyrobéw z rynku.

10. Klasyfikacja wyroboéw medycznych i proporcjonalnos¢ wymagan

zasady klasyfikacji wyrobéw medycznych;
reguty klasyfikacyjne;
znaczenie prawidtowej klasyfikacji dla wtasciwego planowania proceséw oceny zgodnosci i wykorzystania zasobow.

11. Ocena zgodnosci wyrobéw medycznych

procedury oceny zgodnosci;

rola jednostek notyfikowanych;

znaczenie wtasciwego przygotowania procesu oceny zgodnosci dla ograniczania btedéw, powtérzen i nieuzasadnionych kosztéw
zasobowych.



12. Identyfikowalno$é wyrobdéw i system UDI

» podstawowe wymagania dotyczgce systemu UDI;

* znaczenie identyfikowalnosci wyroboéw;

¢ wykorzystanie identyfikowalnosci do precyzyjnego okreslania zakresu dziatan korygujacych i ograniczania niepotrzebnego
wycofywania petnych partii wyrobow.

13. Nadz6r po wprowadzeniu wyrobu do obrotu
e cele i zakres nadzoru po wprowadzeniu do obrotuy;

e podstawowe wymagania MDR;
* znaczenie danych z nadzoru dla zapobiegania powtarzajgcym si¢ wadom, reklamacjom i stratom materiatowym.

14. System Vigilance i dziatania dotyczace bezpieczenstwa

¢ zasady zgtaszania incydentow;

* dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa;

e znaczenie szybkiego i proporcjonalnego reagowania dla ograniczania skutkdw niezgodnosci oraz liczby wyrobéw wymagajacych
poprawy lub wycofania.

DZIEN 3. Informacje techniczne o wyrobach medycznych jako podstawa
bezpieczenstwa i odpowiedzialnego wykorzystania zasobéw

15. Zakres informacji technicznych wymaganych przez MDR

e wymagania Zatgcznikéw Il i lll do MDR;
¢ znaczenie kompletnosci, spéjnosci i aktualnosci informac;ji;
e wptyw prawidtowego zarzadzania informacjami na ograniczanie btednych decyzji, powtarzania dziatan i strat organizacyjnych.

16. Charakterystyka i przeznaczenie wyrobu medycznego

e przeznaczenie wyrobu;

¢ podstawowe informacje techniczne;

¢ znaczenie jednoznacznego opisu wyrobu dla zapobiegania niewtasciwemu uzytkowaniu, zwrotom i przedwczesnemu wycofywaniu
produktow.

17. Ogélne wymagania dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania

e zakres ogdlnych wymagan bezpieczenstwa i dziatania;
e znaczenie zgodnosci z wymaganiami prawnymi i normatywnymi;
e powigzanie trwatosci, niezawodnosci i prawidtowego dziatania wyrobu z ograniczaniem jego przedwczesnego zuzycia oraz wymiany.

18. Wymagania dotyczace projektowania i wytwarzania wyrobow medycznych

¢ podstawowe wymagania regulacyjne;

e znaczenie jakosci na etapie projektowania i produkcji;

¢ wptyw stabilnosci proceséw wytwarzania na ograniczanie brakéw, poprawek, nadmiernego zuzycia materiatéw oraz odpadow
produkcyjnych.

19. Ocena kliniczna jako podstawa odpowiedzialnych decyzji dotyczgcych wyrobu

¢ podstawowe wymagania MDR dotyczgce oceny klinicznej;
¢ rolaiznaczenie danych klinicznych;
¢ wykorzystanie wiarygodnych danych do ograniczania btednych decyzji projektowych i nieefektywnego angazowania zasobéw.

20. PMS, PMCF, PSUR i SSCP w procesie monitorowania wyrobu

e wymagania dotyczgce PMS, PMCF, PSUR i SSCP;
e znaczenie monitorowania bezpieczenstwa i dziatania wyrobu;



¢ wykorzystanie danych po wprowadzeniu do obrotu do ograniczania powtarzalnosci wad, reklamac;ji i strat zwigzanych z dziataniami
naprawczymi.

21. Najczestsze problemy zwigzane ze spetnianiem wymagan MDR

¢ najczesciej identyfikowane niezgodnosci;

e interpretacja wymagan Rozporzadzenia MDR;

¢ wplyw niezgodnosci na konieczno$é wykonywania poprawek, ponawiania ocen, wycofywania wyrobéw i generowania dodatkowych
odpadow.

DZIEN 4. Zarzadzanie ryzykiem zgodnie z EN 1SO 14971:2019 jako
element bezpieczenstwa i zasobooszczednego zarzgdzania wyrobem

22. Znaczenie zarzadzania ryzykiem w cyklu zycia wyrobu medycznego

e podstawowe wymagania normy EN ISO 14971:2019;
e terminologia zwigzana z zarzadzaniem ryzykiem;
e znaczenie podej$cia zapobiegawczego dla ograniczania niezgodnosci, awarii, wycofan i strat zasobowych.

23. Identyfikowanie zagrozen zwigzanych z wyrobem medycznym

e rodzaje i Zrédta zagrozen;

e zagrozenia powstajgce na poszczegdlnych etapach cyklu zycia wyrobu;

¢ znaczenie uwzgledniania warunkéw produkciji, transportu, przechowywania i uzytkowania dla ograniczania przedwczesnej utraty
przydatnosci wyrobu.

24. Zasady szacowania ryzyka zgodnie z EN ISO 14971:2019

e kryteria szacowania ryzyka;
¢ prawdopodobienstwo wystagpienia szkody i ciezko$¢ jej skutkdw;
e znaczenie prawidtowego szacowania ryzyka dla podejmowania proporcjonalnych i uzasadnionych decyzji.

25. Ocena ryzyka i kryteria jego akceptowalnosci

e zasady oceny ryzyka;

¢ kryteria akceptowalnosci ryzyka;

e znaczenie spéjnej oceny ryzyka dla doboru skutecznych rozwigzan zapewniajgcych bezpieczenstwo bez nieuzasadnionego
zwiekszania zuzycia zasobow.

26. Sterowanie ryzykiem zgodnie z EN ISO 14971:2019

e hierarchia srodkéw sterowania ryzykiem;

e ocena skutecznos$ci zastosowanych srodkoéw;

¢ analiza ryzyko—korzys¢ oraz znaczenie doboru rozwigzan zapewniajacych bezpieczenstwo i efektywne wykorzystanie materiatéw oraz
procesow.

27. Informacje zwigzane z zarzgdzaniem ryzykiem

¢ zakres informacji wymaganych przez norme;

¢ znaczenie kompletnos$ci i aktualnosci informaciji;

e wykorzystanie informacji z produkcji i etapdw poprodukcyjnych do zapobiegania powtarzalnym problemom oraz ograniczania liczby
wadliwych wyrobéw.

28. Interpretacja wymagan EN ISO 14971:2019 i najczesciej wystepujgce problemy
e interpretacja najwazniejszych wymagan normy;

¢ najczesciej identyfikowane niezgodnosci;
e wplyw skutecznego zarzadzania ryzykiem na bezpieczenstwo, trwatos¢ wyrobu oraz ograniczanie strat w catym cyklu jego zycia.

29. WALIDACJA



16h zajec teoretycznych (wyktad) + 15h zaje¢ praktycznych (éwiczenia) + 1h walidacji = 32h
Przerwy sa wliczone w czas trwania szkolenia
Aby uczestnik mégt osiggnaé zaktadane efekty uczenia sig, niezbedne jest:

Udziat w minimum 80% zaje¢ dydaktycznych, w tym w ostatnim module obejmujgcym walidacje.

Harmonogram

Liczba pozycji harmonogramu: 32

Data
Przedmiot / Typ L Godzina Godzina Liczba Forma
L. Prowadzacy realizacji i ; . R R
temat aktywnosci ajec rozpoczecia zakonczenia godzin stacjonarna
Zaj

Znaczenie
systemu
zarzadzani
a jakoscia
dia
bezpieczen  Zajecia ‘F'i‘::’e":a 04-08-2026  08:00 09:00 01:00 Tak
stwa i
zasoboosz
czednego
funkcjonow
ania
organizacji

Struktura i

zakres

wymagan Zajecia Jolanta 04-08-2026  09:00 10:00 01:00 Tak
normy EN Fiotek

SO

13485:201

6

Odpowiedzi

alnosé

kierownict Zajecia Jolanta 04-08-2026  10:00 11:00 01:00 Tak
wa za Fiotek

jakosé i

efektywnos$

¢ procesow

Zarzadzani
e zasobami
K L Jolanta
zgodnie z Zajecia Fiotek 04-08-2026 11:00 12:00 01:00 Tak
EN ISO
13485:201
6



Przedmiot /
temat

Podejscie
procesowe
ijego
znaczenie
dla
zasoboosz
czednego
zarzadzani
a
organizacja

Informacje
udokument
owane w
systemie
zarzadzani
a jakoscia

Monitorowa
niei
doskonalen
ie systemu
zarzadzani
a jakoscia

Podstawow
e
wymagania
Rozporzadz
enia
Parlamentu
Europejskie
go i Rady
(UE)
2017/745

Obowiazki
producenta
a
zapobiegan
ie stratom
jakosciowy
mi
materiatow
ym

Typ
aktywnosci

Przerwa

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Prowadzacy

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Data
realizacji
zajeé

04-08-2026

04-08-2026

04-08-2026

04-08-2026

12-08-2026

12-08-2026

Godzina
rozpoczecia

12:00

13:00

14:00

15:00

08:00

09:00

Godzina
zakonczenia

13:00

14:00

15:00

16:00

09:00

10:00

Liczba
godzin

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

Forma
stacjonarna

Tak

Tak

Tak

Tak

Nie

Nie



Przedmiot /
temat

Klasyfikacj
a wyrobow
medycznyc
hi
proporcjon
alnosé
wymagan

Ocena
zgodnosci
wyrobéw
medycznyc

Identyfikow
alnosé
wyrobow i
system UDI

Nadzér po
wprowadze
niu wyrobu
do obrotu

System
Vigilance i
dziatania
dotyczace
bezpieczen
stwa

Zakres
informacji

technicznyc

h

wymaganyc

h przez
MDR

Typ
aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Prowadzacy

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Data
realizacji
zajeé

12-08-2026

12-08-2026

12-08-2026

12-08-2026

12-08-2026

12-08-2026

19-08-2026

Godzina
rozpoczecia

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

15:00

08:00

Godzina
zakonczenia

11:00

12:00

13:00

14:00

15:00

16:00

09:00

Liczba
godzin

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

Forma
stacjonarna

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie



Przedmiot /
temat

Charaktery
stykai
przeznacze
nie wyrobu
medyczneg
o

Ogdlne
wymagania
dotyczace
bezpieczen
stwa i
dziatania

Wymagania
dotyczace
projektowa
niai
wytwarzani
a wyrobow
medycznyc

Ocena
kliniczna
jako
podstawa
odpowiedzi
alnych
decyzji
dotyczacyc
h wyrobu

PMS,

PMCF,
PSUR i
SSCP w
procesie
monitorowa
nia wyrobu

Typ
aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Zajecia

Prowadzacy

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Data
realizacji
zajeé

19-08-2026

19-08-2026

19-08-2026

19-08-2026

19-08-2026

19-08-2026

Godzina
rozpoczecia

09:00

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

Godzina
zakonczenia

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

15:00

Liczba
godzin

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

Forma
stacjonarna

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie



Przedmiot /
temat

Najczestsz
e problemy
zwigzane
ze
spetnianie
m
wymagan
MDR

Identyfikow
anie
zagrozen
zwigzanych
z wyrobem
medyczny
m

Zasady
szacowania
ryzyka
zgodnie z
EN ISO
14971:201
9

Ocena
ryzykai
kryteria
jego
akceptowal
nosci

Sterowanie
ryzykiem
zgodnie z
EN ISO
14971:201
9

Informacje
zwigzane z
zarzadzani
em
ryzykiem

Typ
aktywnosci

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Zajecia

Przerwa

Zajecia

Prowadzacy

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Jolanta
Fiotek

Data
realizacji
zajeé

19-08-2026

25-08-2026

25-08-2026

25-08-2026

25-08-2026

25-08-2026

25-08-2026

Godzina
rozpoczecia

15:00

08:00

09:00

10:00

11:00

12:00

13:00

Godzina
zakonczenia

16:00

09:00

10:00

11:00

12:00

13:00

14:00

Liczba
godzin

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

01:00

Forma
stacjonarna

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie

Nie



Data

Przedmiot / Typ L Godzina Godzina Liczba Forma
. Prowadzacy realizacji . . . . .
temat aktywnosci zajeé rozpoczecia zakonczenia godzin stacjonarna
Interpretac;j
a wymagan
EN ISO
L Jolanta .
14971:201 Zajecia i 25-08-2026 14:00 15:00 01:00 Nie
. Fiotek
9i
najczesciej
wystepujac
e problemy
32732 Walidacja - 25-08-2026 15:00 16:00 01:00 Nie
Podsumowanie
Rodzaj godzin Liczba godzin
Suma godzin zegarowych ustugi 32:00
w tym suma godzin zaje¢ 27:00
w tym suma godzin walidaciji 01:00
w tym suma przerw 04:00
Suma godzin dydaktycznych bez przerw 37:15
Cennik
Cennik
Rodzaj ceny Cena
Koszt przypadajacy na 1 uczestnika brutto 6 250,00 PLN

Podmiot uprawniony do zwolnienia z VAT na podstawie art. 43 ust. 1 ustawy o VAT

Koszt przypadajacy na 1 uczestnika netto 6 250,00 PLN
Koszt osobogodziny brutto 195,31 PLN
Koszt osobogodziny netto 195,31 PLN

Liczba godzin ustugi



Rodzaj godzin Liczba godzin

Liczba godzin zegarowych ustugi 32:00

Prowadzacy

Liczba prowadzacych: 1

121

O Jolanta Fiotek

‘ ' ekspert w zakresie systemdw zarzadzania jakoscig, specjalizujgca sie w wymaganiach norm I1SO, w
szczegdlnosci EN ISO 13485:2016 dla branzy wyrobéw medycznych. Posiada wieloletnie
doswiadczenie we wspétpracy z przedsiebiorstwami w zakresie analizy wymagan normatywnych,
opracowywania dokumentacji systemowej oraz przygotowania organizacji do spetnienia wymagan
regulacyjnych i audytowych. W swojej pracy koncentruje sie na praktycznym podejs$ciu do systeméw
zarzadzania jakos$cig, tgczgc wymagania norm z rzeczywistymi procesami funkcjonujgcymi w
organizacjach. Realizuje szkolenia oraz dziatania rozwojowe ukierunkowane na doskonalenie
proceséw, zarzadzanie ryzykiem oraz budowanie skutecznych i zgodnych z wymaganiami systemoéw
jakosci. Podczas szkolen ktadzie nacisk na praktyczne zastosowanie wiedzy, analize przypadkow
oraz rozwijanie umiejetnosci identyfikowania obszaréw doskonalenia. Uwzglednia réwniez aspekty
zielonej transformacji, w tym efektywne wykorzystanie zasobdw oraz ograniczanie wptywu
dziatalnosci organizacji na srodowisko. Posiada co najmniej 120 godz. doswiadczenia w
prowadzeniu szkolen o podobnej tematyce dla oséb dorostych w ostatnich 24 miesigcach wstecz
od dnia rozpoczecia szkolenia.

Informacje dodatkowe

Informacje o materiatach dla uczestnikow ustugi

Kazdy uczestnik otrzyma drogg mailowg skrypt szkoleniowy (prezentacja, testy oraz ¢wiczenia).
Fakt uczestnictwa zostanie potwierdzony listg obecnosci.
Dostawca ustug potwierdza, ze cena ustugi nie odbiega od cen rynkowych oraz ze jest adekwatna do jej zakresu.

Dostawca ustug potwierdza, iz karta ustugi przygotowana zostata zgodnie z obowigzujagcym Regulaminem BUR m.in. w zakresie powierzenia
ustug.

Dostawca ustug potwierdza, ze ustuga rozwojowa bedzie realizowana zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa, w tym przepisami prawa o
VAT.

Dostawca ustug potwierdza, ze ustuga rozwojowa nie jest Swiadczona przez podmiot petnigcy funkcje Operatora lub partnera w ktérymkolwiek
Regionalnym Programie lub FERS.

Dostawca ustug potwierdza, ze ustuga rozwojowa nie jest Swiadczona przez podmiot bedacy jednoczesnie podmiotem korzystajagcym z ustug
rozwojowych o zblizonej tematyce w ramach danego projektu.

Dostawca ustug potwier

Informacje dodatkowe



Warunkiem uzyskania zaswiadczenia jest uczestnictwo w co najmniej 80% zaje¢ oraz zaliczenia zaje¢ w formie uzyskania 80% punktéw z testu
wiedzy. Po uzyskaniu pozytywnego wyniku uczestnik otrzyma zaswiadczenie potwierdzajgce ukonczenie ustugi.

Dokument potwierdza, ze zostaty zastosowane rozwigzania zapewniajace rozdzielenie proceséw ksztatcenia i szkolenia od walidaciji. tzn. osoba
prowadzaca ustuge, nie dokonuje weryfikacji efektéw uczenia sie uczestnikéw ustugi.

Dostawca ustugi potwierdza brak powigzan kapitatowych i osobowych pomiedzy dostawca ustugi a pracodawca lub osobg dorosta korzystajaca
ze wsparcia.

Dostawca ustugi potwierdza, ze ustuga rozwojowa nie jest $wiadczona przez podmiot petnigcy funkcje Operatora lub partnera w Projekcie albo
przez podmiot powigzany kapitatowo lub osobowo z Operatorem lub partnerem.

Przebieg walidacji: walidator jest obecny w trakcie walidacji. Weryfikuje testy i analizy dowodéw w trakcie procesu walidacji w trakcie trwania
ostatniego modutu szkolenia

Warunki techniczne

Ustuga szkoleniowa zwolniona z podatku VAT. § 3 ust. 1 pkt 14 Rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 20.12.2013 r. w sprawie zwolnier od
podatku od towaréw i ustug oraz warunkéw stosowania tych zwolnien

Adres ustugi zdalnej w czasie rzeczywistym

ul. Ks. Bpa H. Bednorza 17,

40-384 Katowice

Walidacja szkolenia zostanie przeprowadzona za posrednictwem platformy ZOOM.
Warunki techniczne

¢ urzadzenie przenosne/mobilne lub stacjonarne (komputer/laptop/tablet) z kamerg, mikrofonem i gto$nikami;

e procesor dwurdzeniowy 2GHz lub lepszy (zalecany czterordzeniowy) lub Core i5 Kaby Lake; min. 2GB pamieci RAM (zalecane 4GB lub
wiecej);

e system operacyjny taki jak min. Windows 8 (zalecany Windows 11), Mac OS wersja 10.13 (zalecana najnowsza wersja), Linux, Chrome 0S;

¢ aktualne wersje przegladarki np. Google Chrome, Mozilla Firefox, Brave, Safari, Microsoft Edge, Opera, Internet Explorer, Yandex;

e uczestnik dysponuje tgczem sieciowym spetniajgcym nastepujgce parametry:

¢ dostep do internetu o zalecanej szybkosci - minimalna predkos$¢ pobierania 2 Mb/s, predkos$é wysytania 512 kb/s;

Uczestnik dysponuje niezbednym oprogramowaniem umozliwiajgcym dostep do prezentowanych tresci i materiatéw;
Program darmowy.

Link do programu: https://zoom.us/support/download

Link bedzie wystany uczestnikom droga mailowg dwa dni przed rozpoczeciem ustugi. Waznos¢ linku obejmuje czas ustugi.

Podczas realizacji ustugi rozwojowej zostang uwzglednione potrzeby oséb z niepetnosprawnosciami (w tym rowniez dla oséb ze szczegdlnymi
potrzebami) zgodnie ze Standardami dostepnosci dla polityki spéjnosci 2021-2027

Adres

ul. Fabryczna 2
46-100 Namystow

woj. opolskie



Kontakt

ﬁ E-mail a.blazejczyk@zetom.eu

Telefon (+48) 734179 197

Alan Btazejczyk



