szkolenie online

1ISO 13485 W PRAKTYCE

14 stycznia 2026

HARMONOGRAM PRELEGENT
9.30 - 10.00 Rejestrac]
S Kamil Konon
10.00 - 11.30 Wyktad . .
Ekspert niezalezny
11.30 -11.45 Przerwa na kawe
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8)0 11.45-13.15 WYKEAD
) 13.15 -13.45 Obiad
N 13.45-15.45 WYKLAD FORMUEA | KOSZT
15.45 ZAKONCZENIE SZKOLENIA Szkolenie odbedzie sie w formule online.

Koszt: 1450 pln netto/uczestnik

Cena ta obowigzuje przy zapisach do 10 dni
przed terminem szkolenia. Na 10 dni przed
szkoleniem cena wzrasta 0 200 zt netto.

PROGRAM WYDARZENIA
1.Poconam ISO 134857

2.Cel i zakres normy
3.1S0 13485 a wymagania MDR (2017/745)

4.Ryzyko - zarzgdzamy czy analizujemy?

5.0Dokumentacja systemu
6.Dokumentacja Wyrobu Medycznego (punkt 4.2.3) -wymaganie omowione na przyktadzie
dokumentacji

7.Projektowanie wyrobu medycznego - jak zaplanowac, zweryfikowac i zwalidowac.
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8.Zasoby i realizacja wyrobu

9.Pomiar, analiza i doskonalenie z elementami MDCG




PRELEGENT

Kamil Konon

Absolwent Politechniki Warszawskiej. MBA ze specjalizacjg World Class Manufacturing.
Ponad 12 lat pracy z wyrobami medycznymi klasy I, Ilb oraz 1l ( sterylizowane i napetniane
aseptycznie, drug devcie combination products) oraz produktami leczniczymi
napetnianymi aseptycznie. Konsultant przy uzyskiwaniu Zgody na wytwarzanie produktow
leczniczych terapii zaawansowanych HE-ATMP oraz Zezwolenia na wytwarzanie badanych
produktéw leczniczych terapii zaawansowanych ATIMP. Przeprowadzit ponad 30 audytow
zagranicznych — wytwarzanie produktéw leczniczych, APl i wyrobéw medycznych na
terenie Azji i EU. Wyktadowca Dobrej Praktyki Wytarzania na studiach podyplomowych
Politechniki Warszawskiej.

Prelegent

OPIEKUN WYDARZENIA

lwona Wandas
Kierownik ds. sprzedazy
kom: 696 786 983
iwona.wandas@edupharm.pl

Organizatorem wydarzenia jest THINKPRO Sp. z o.0.

z siedzibg w Warszawie przy ul. Zurawia 47, kod pocztowy 00-680

NIP: 7011222943, KRS: 0001127168

Wszelkie dane dotyczgce Polityki prywatnosci dostepne sg na stronie
www.edupharm.pl

Informacje na temat ptatnosci, faktury VAT dostepne sg w Karcie zgtoszenia.



