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Szanowni Państwo, 
serdecznie zapraszam na szkolenie: 
Zarządzanie ryzykiem w wyrobach medycznych  
Prowadzący: Edyta Wierciak-Bożętka                               
Cel szkolenia
Celem szkolenia jest zapoznanie uczestników z wymaganiami normy EN ISO 14971:2019 dotyczącej zastosowania zarządzania ryzykiem do wyrobów medycznych. Uczestnicy nauczą się, jak identyfikować, analizować, kontrolować oraz monitorować ryzyko związane z wyrobami medycznymi, aby zapewnić ich bezpieczeństwo i zgodność z wymogami prawnymi. Szkolenie obejmuje omówienie kluczowych wymagań normy, zasad ich interpretacji oraz praktycznego wdrożenia w organizacji. 

	Data szkolenia
	   Ramy czasowe:

	27.02.2026
	
  10.00-11.30     -> 15 min przerwy

	
	11.45 – 13.15   –> 15 min przerwy

	
	13.30 – 15.00 –> Zakończenie


	
	



Szczegółowy program szkolenia
· Co to jest zarządzanie ryzykiem i dlaczego jest istotne?
· Zasady i zakres stosowania normy EN ISO 14971:2019
· Kluczowe definicje i pojęcia
· Relacja normy ISO 14971 z MDR 2017/745
· Dokumentowanie procesu zarządzania ryzkiem w organizacji
· Struktura procesu zarządzania ryzykiem:
· Planowanie zarządzania ryzykiem
· Identyfikacja zagrożeń
· Ocena ryzyka (analiza i oszacowanie)
· Kontrola ryzyka
· Ocena akceptowalności ryzyka
· Monitorowanie ryzyka w cyklu życia wyrobu
· Metody identyfikacji zagrożeń
· Narzędzia i techniki analizy ryzyka
· Kryteria akceptowalności ryzyka – jak je definiować
· Zasady hierarchii środków kontroli ryzyka
· Ryzyko rezydualne i ocena jego akceptowalności.
· Post-market surveillance (PMS) i monitorowanie ryzyka
· Wprowadzenie zmian w analizie ryzyka w przypadku modyfikacji wyrobu lub pojawienia się nowych informacji


Koszt uczestnictwa w szkoleniu  jednej osoby:  990 PLN netto + 23% podatku = 1217,7 PLN brutto



	FORMULARZ ZGŁOSZENIOWY

	[bookmark: _Hlk203985218]SZKOLENIE: ZARZĄDZANIE RYZYKIEM W WYROBACH MEDYCZNYCH  

	DANE UCZESTNIKÓW

	1
	Imię i nazwisko:
	

	
	Adres e-mail:
	

	
	Numer telefonu do kontaktu:
	

	2
	Imię i nazwisko:
	

	
	Adres e-mail:
	

	
	Numer telefonu do kontaktu:
	



	DANE FIRMY

	Nazwa firmy:
	

	Adres:
	

	Kod pocztowy
	

	Miejscowość
	

	NIP: 
	

	Adres e-mail do wysyłki faktury:
	

	Numer telefonu do kontaktu:
	

	Adres e-mail:
	

	Numer telefonu do kontaktu:
	



	Numer rachunku bakowego SMART QMS Edyta Wierciak-Bożętka, 
na który należy dokonać opłaty za szkolenie

	Alior Bank S.A.:  48 2490 0005 0000 4500 9164 4047



Regulamin
1. Po dokonaniu opłaty, dwa dni przed szkoleniem otrzymasz link do spotkania na adres e-mail wskazany na formularzu zgłoszeniowym w sekcji „DANE UCZESTNIKÓW”.
2. Jeśli szkolenie nie zostanie zrealizowane z przyczyn leżących po stronie organizatora, całkowity koszt zostanie zwrócony na konto, z którego dokonano wpłaty.
3. Przesłanie zgłoszenia jest równoznaczne z wyrażeniem zgody na przetwarzanie danych osobowych zawartych w formularzu, w celach tylko i wyłącznie związanych z organizacją szkolenia.
4. Wszelkie pytania proszę kierować na adres smartqms.ewb@gmail lub przez formularz kontaktowy: 
https://smartqms.pl/kontakt/
Oświadczenie o wyrażeniu zgody na faktury elektroniczne
Niniejszym wyrażam zgodę na wystawianie oraz doręczanie faktur, faktur korygujących oraz ich duplikatów w formie elektronicznej przez SMART QMS Edyta Wierciak-Bożętka., ze skutkiem prawnym równoważnym z doręczeniem w formie papierowej.

	Data:
	Imię i nazwisko:
	Podpis:
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