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Audyt zgodnosci wyrobow medycznych - warsztaty z MDR + ISO 13485

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
"Audyt zgodnosci wyrobow medycznych - warsztaty z MDR + ISO 13485’
ktore odbedzie si¢ w dniu 10 kwietnia 2026 roku w formule online.

Spotkanie w caloSci poprowadzi Pani Sabina Nidzworska - Ekspertka ds. jakoS$ci i regulacji w obszarze
wyrobow medycznych i diagnostyki in vitro, z ponad 8-letnim doSwiadczeniem w branzy MedTech.
Doktor biotechnologii, specjalistka w zakresie wdrazania systemow zarzadzania jakoscig zgodnych z ISO
13485 oraz prowadzenia procesow zgodnosci regulacyjnej wg MDR i IVDR na rynkach UE,
Wielkiej Brytanii i Australii.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

 Analizujecie przykladowa dokumentacje techniczng — ocena kompletnosci i zgodno$ci;
* Robicie analiz¢ ryzyka - ¢wiczenia na realnych przykladach;

* Symulacje audytu jednostki notyfikowanej - typowe pytania, scenariusze;

» Szkolenie z odpowiadania audytorom: jak mowic¢, czego nie mowic

* Najczestsze bledy producentow - jak ich unikac, jak je naprawiac;

» Jak przygotowac¢ CAPA po audycie - narzedzia, przykiady;

* Ocena zgodnoSci vs. zgodno$¢ z normami - co audytorzy sprawdzaja naprawde.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

09.00 - 11.00 Wyktad
11.00 - 11.15 Przerwa
1115 - 13.15 Wyktad
13.15 - 13.35 Przerwa
13.35 - 15.35 Wyktad
15.35 - 15.50 Przerwa
15.50 - 17.00 Wykiad
17.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM
1. Analizujecie przykladowa dokumentacje techniczng - ocena kompletnosci i zgodnoSci.
2. Robicie analize ryzyka - ¢wiczenia na realnych przyktadach.

3. Symulacje audytu jednostki notyfikowanej - typowe pytania, scenariusze.

4. Szkolenie z odpowiadania audytorom: jak mowic, czego nie mowic
5. Najczestsze bledy producentow - jak ich unikag, jak je naprawiac.

6. Jak przygotowa¢ CAPA po audycie - narzedzia, przyktady.

7. Ocena zgodnosci vs. zgodno$¢ z normami - co audytorzy sprawdzajg naprawde.

Sabina Nidzworska, PhD

Ekspertka ds. jako$ci i regulaciji w obszarze wyrobow medycznych i diagnostyki in vitro, z ponad 8-letnim do$wiadczeniem w
branzy MedTech.

Doktor biotechnologii, specjalistka w zakresie wdrazania systemow zarzadzania jako$cig zgodnych z ISO 13485 oraz
prowadzenia procesow zgodnosci regulacyjnej wg MDR i IVDR na rynkach UE, Wielkiej Brytanii i Australii.

Posiada praktyczne do$wiadczenie w przygotowaniu i prowadzeniu pelnego cyklu badan klinicznych i ocen
klinicznych /performance studies dla wyrobéw klasy IIb /11 oraz IVD (ISO 14155, ISO 20916, ICH-GCP), od etapu planowania po
raport koncowy.

Brala udziat w rejestracjach wyrobow diagnostycznych m.in. w MHRA i TGA oraz w projektach due diligence zwigzanych z
komercjalizacjg innowacyjnych technologii diagnostycznych.

Na co dzien wspiera producentéw, startupy i organizacje badawcze w projektowaniu wyrob6éw medycznych, tworzeniu
dokumentacji technicznej, budowie ,lean QMS” oraz przygotowaniu do audytow jednostek notyfikowanych.

Laczy wiedze regulacyjng z praktyka projektowq i biznesowg, kladac nacisk na realne, mozliwe do wdrozenia rozwigzania.

Jako trenerka prowadzi szkolenia i warsztaty z zakresu MDR, IVDR, ISO 13485, dokumentac;ji technicznej, audytow oraz
strategii regulacyjnych dla startupow i dojrzatych organizacij.
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Audyt zgodnosci wyrobow medycznych - warsztaty z MDR + ISO 13485

INFORMACIJE ORGANIZACYJNE

Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 31.03.2026 . Zgloszenia przestane od dnia 01.04.2026 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

Telefon:
Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie pézniejszym niz10dni przed datg rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata administracyjng
w wysokosci 500 zi netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty
wplaconej przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwolania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode¢ na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;.

5. Osoba podpisujaca formularz umowy - zgloszenie w imieniu zglaszajgcego o$wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na
rzecz Zglaszajacego w szczeg6lnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



