szkolenie stacjonarne

Human Factors Engineering w
Wyrobach Medycznych -

Kompleksowe Szkolenie z HFE i
Uzytecznosci
Warszawa | 24 lutego 2026

HARMONOGRAM PRELEGENT

9.30 - 10.00 Rejestracja 'é:m'l |§0ljon o
10.00 - 11.30 Wyktad spert niezalezny ‘

% 11.30 -11.45 Przerwa na kawe

B0 11.45- 13.15 WYKLAD

g 13.15 -13.45 Obiad FORMUtA | KOSZT
N 13.45-15.45 WYKEAD

) Szkolenie odbedzie sie w formule

15.45 ZAKONCZENIE SZKOLENIA stacjonarnej.

Koszt: 1650 pln netto/uczestnik

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

PROGRAM WYDARZENIA

* Przeglad przepiséw i norm:

MDR 2017/745 i oczekiwania Notified Bodies,
FDA Human Factors Guidance,

JEC 62366, AAMI HE75,

ISO 149711 1S0 13485.
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* Proces projektowania zorientowanego na uzytkownika (User-Centered Design):
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o Analiza uzytkownika, kontekstu i zadan,

o Tworzenie person i scenariuszy uzytkowania.




PROGRAM WYDARZENIA

* Projektowanie i ocena uzytecznosci

¢ Ocena podsumowujgca (Summative Assessment):
o Planowanie badan z uzytkownikami,
o Analiza wynikow i interpretacja ryzyka resztkowego.

* Integracja z zarzagdzaniem ryzykiem i projektowaniem:
o Powigzanie wynikow HFE z analizag ryzyka ISO 14971,
o Wigczanie wynikéw do planu projektowania i planu QMS (IS0 13485).
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¢ Dokumentacja i ocena regulacyjna

PRELEGENT

Kamil Konon

Absolwent Politechniki Warszawskiej. MBA ze specjalizacjg World Class Manufacturing.
Ponad 12 lat pracy z wyrobami medycznymi klasy I, Ilb oraz Il ( 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 produktow leczniczych, APl i wyrobow medycznych na
terenie Azji i EU. Wyktadowca Dobrej Praktyki Wytarzania na studiach podyplomowych
Politechniki Warszawskiej.
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OPIEKUN WYDARZENIA

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