System Zarzadzania JakosScia dla wyrobé6w medycznych.
Wymagania MDR i ISO 13485:2016 z elementami Al i automatyzacji procesoOw

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“System Zarzadzania JakoScia dla wyrobow medycznych.
Wymagania MDR i ISO 13485:2016 z elementami Al i automatyzacji procesow”,
ktore odbedzie sie w dniu 05 marca 2026 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Pana Henryka Jurasza - ekspert taczacy szczegotowa
wiedze regulacyjng w obszarze wyrobow medycznych z doswiadczeniem praktycznym realizowanym
zarowno z krajowymi, jak i miedzynarodowymi podmiotami. W swojej karierze zawodowej zdobywat
doswiadczenie w kluczowych obszarach cyklu zycia wyrobu medycznego, przechodzgc przez dzialy
Badan i Rozwoju (R&D), Kontroli Jakosci (QC) oraz Zapewnienia Jakosci (QA). Poprzez potgczenie
doswiadczenia eksperckiego, jak i kierowniczego Henryk Jurasz prowadzi szkolenia w zdecydowanie
unikalnej perspektywie. Uczestnicy szkolenia otrzymuja nie tylko niezbedng teori¢ regulacyjng, ale
przede wszystkim praktyczne wskazowki i narzedzia natychmiastowo aplikowalne w codziennej pracy
z wyrobami medycznymi.

wyrobow medycznych w obszarze:

» Wymagan MDR w odniesieniu do systemu zarzgdzania jako$cia;

e Wymagan normy ISO 13485:2016;
» Podstaw wykorzystania Al w pracy z systemem zarzgdzania jakoscig.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespoét TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wyktad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyktad
15.00 Zakonczenie szkolenia



PROGRAM

I Wprowadzenie do regulacji i standardow.

1. Ramy prawne i standardy:

e MDR (UE 2017/745): obowigzkowe elementy SZJ wynikajace bezposrednio z Artykutu 10 MDR;
e [SO 13485:2016: Struktura normy, podejscie oparte na ryzyku i procesach;

e Relacja MDR a ISO 13485:2016: Jak norma pomaga spelni¢ wymagania MDR w odniesieniu do systemu zarzadzania

jakoscia.
II Szczegoétowe wymagania ISO 13485:2016.

1. Kontekst organizacji i przywodztwo:

e Odpowiedzialno$¢ kierownictwa i polityka jakosci;
* Przeglady zarzadzania i rola w doskonaleniu SZJ;
e Zarzadzanie zasobami (ludzkimi, infrastrukturg, sSrodowiskiem pracy).

2. Planowanie i realizacja wyrobu:

e Zarzadzanie ryzykiem: Zgodnie z ISO 14971 - integracja z SZJ;

Projektowanie i rozwdj: planowanie, dane wejsciowe /wyjSciowe, przeglady, weryfikacja i walidacja;
Zakupy i kontrola dostawcow: ocena, kwalifikacja i monitorowanie;

Produkcja: kontrola proceséw, identyfikacja i identyfikowalnos¢;

Nadzor nad wyposazeniem kontrolno-pomiarowym.

3. Ocena i Doskonalenie:

e Monitorowanie i pomiary: audyty wewnetrzne, informacje zwrotne;
e Postepowanie z wyrobem niezgodnym;

e Drzialania korygujace i zapobiegawcze (CAPA);

e Analiza danych i ciggte doskonalenie SZJ.

III System Zarzadzania JakoScig a Wymagania MDR.

1. Kluczowe Elementy MDR integrowane z S7ZJ zgodnym z ISO 13485:2016.

IV Jak Al moze pomoéc w utrzymaniu systemu zarzadzania jakosScig.

1. Prompt Engineering:

e Zasady tworzenia efektywnych promptow;
e Praktyczne techniki: Chain-of-Thought, Zero/Few-Shot Learning.

2. Przyklady wykorzystania duzych modeli jezykowych w codziennej pracy.

3. Agenty Al - podstawy tworzenia w celu automatyzacji procesow.



Henryk Jurasz

Posiada ponad 10-letnie do$wiadczenie w branzy wyroboéw medycznych, diagnostyki in vitro oraz farmacji, co
czyni go praktykiem doskonale rozumiejgcym realia i wyzwania rynku.

Przeszed!l w karierze przez kluczowe z punktu widzenia regulacyjnego obszary takie jak badania i rozwoj,
kontrola jakosci oraz zarzadzanie jakoscig.

Jego ekspertyza koncentruje si¢ na kluczowych dla sektora obszarach:

» Zgodnos$¢ Regulacyjna (RA): Jest ekspertem w implementacji i utrzymaniu zgodno$ci wyrobéw medycznych
z obowigzujgcymi wymaganiami;

o Systemy Jakosci: Posiada udokumentowane do$wiadczenie w zarzadzaniu Systemem Zarzgdzania JakoScig
(QMS) zgodnym z ISO 13485, ISO 17025 oraz farmaceutycznym systemem jakoSci , wlaczajac prowadzenie
audytow wewnetrznych oraz kwalifikacje dostawcow.

e Innowacyjnos¢: Dobra znajomo$¢ narzedzi Al do automatyzacji procesow stanowi unikalng wartos¢ dodang,
pozwalajaca na prowadzenie szkolen o przyszio$ci i optymalizacji dziatan w QMS i RA

Jego doSwiadczenie w zakresie strategii, audytow i relacji z Jednostkami Notyfikowanymi gwarantuje, ze
szkolenia prowadzone przeze Pana Henryka bedg mialy wysoki poziom merytoryczny i praktyczny,
dostarczajgc Panstwu natychmiastowo aplikowalnej wiedzy.



System Zarzadzania Jako$cig dla wyrobow medycznych.
Wymagania MDR i ISO 13485:2016 z elementami Al i automatyzacji proceséw
INFORMACJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)
Zgloszenia przestane do dnia 23.02.2026 r. Zgloszenia przestane od dnia 24.02.2026 1.
1500 PLN + VAT 1700 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 rezygnacji z udzialu w terminie nie pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa optatg administracyjng w wysokos$ci 500
zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

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

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

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

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

Data i podpis zglaszajacego



