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ZAPROSZENIE SPOTKANIE

LIVING LAB
ZARZADZANIE RYZYKIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Uczestnicy podczas spotkania zapoznajg sie z praktycznym zastosowaniem zarzgdzania ryzykiem podczas
wytworu i konfekcjonowania wyrobu medycznego. Uzyskajg odpowiedz w jaki sposéb nalezy sterowac
ryzykiem tak by zminimalizowac¢ wystgpienie niezgodnosci. Spotkanie prowadzone przez trenerke
Bureau Veritas Polska Sp. z o.0.

BUREAU
VERITAS

28-29 MARCA 2019rr.
Centrum Edukacji i Biznesu Nowe Gliwice ul. Bojkowska 37 (sala 013)
- UDZIAt W SPOTKANIU BEZPLATNY -

AGENDA
8:00 Rejestracja uczestnikow
8:15-8:25 Prezentacja projektu systemowego Urzedu Marszatkowskiego Wojewddztwa

Slaskiego ,,Sie¢ Regionalnych Obserwatoriéw Specjalistycznych w Procesie
Przedsiebiorczego Okrywania” Obserwatorium Technologie dla Medycyny -
RAZEM DLA INNOWACYJINEJ MEDYCYNY

WYMAGANIA PRAWNE ZARZADZANIA RYZYKIEM WYROBU MEDYCZNEGO

Dzien 1
8:25-8:55 Wymagania zasadnicze w aspekcie zarzadzania ryzykiem wyrobu
medycznego
9:00-13:30
Przerwa kawowa: Wymagania normy ISO 13485 a zarzgdzanie ryzykiem wyrobu medycznego
11:00-11:20
Lunch

13:30-14:10

Wymagania normy PN EN ISO 14971

14:10-16:00 Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobédw medycznych

DZIEN II
ZARZADZANIE RYZYKIEM WYROBU MEDYCZNEGO W PRAKTYCE

Fundusze - . . Unia Europejska
Eu ropejskie I/ SI.QSkIe. r_| R Europejski Fundusz
Program Regionalny R I S Rozwoju Regionalnego

Spotkanie realizowane w ramach projektu ,Sie¢ Regionalnych Obserwatoriéw Specjalistycznych w Procesie Przedsiebiorczego Odkrywania” wspétfinansowanego ze srodkéw
Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Dziatanie 1.3 Profesjonalizacja 0B Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewddztwa Slaskiego na lata 2014-2020



8:00-8:45 Definicja ryzyka i identyfikacja zagrozen zwigzanych z wyrobami medycznymi

8:50-9:00 Proces zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego
10:05-13:00 Techniki przeprowadzania analizy ryzyka wyrobu medycznego
Przerwa 11:00:11:20
Dokumentacja zarzadzania ryzykiem wyrobu medycznego

(plan zarzadzania ryzykiem, przyktadowe arkusze FMEA, sprawozdanie
z zarzgdzania ryzkiem)

13:00-13:40 Lunch

13:50-14:50 Sterowanie ryzykiem wyrobu medycznego

15:00-16:00 Monitorowanie ryzyka wyrobu medycznego w fazie produkcyjnej
i poprodukcyjnej.

Udziat w spotkaniu jest bezptatny. Chec uczestnictwa nalezy zgtosi¢ wysytajgc formularz zgtoszeniowy
na adres e-mail: obserwatorium@gapr.pl. Liczba miejsc ograniczona (25 oséb).

O przyjeciu zgtoszenia bedzie decydowato potwierdzenie przestane drogg mailowa.
Prowadzgca spotkanie:

Magdalena Aleksandrowicz

Absolwentka wydziatu Chemii specjalnosci Agrobiochemia Uniwersytetu Opolskiego. W 2000 r ukonczone studia
podyplomowe w zakresie Chemii kosmetycznej Politechniki Warszawskiej. W 2006 w szkole Gtéwnej Handlowej uzyskata
tytut Menadzera jakosci. Od 2000 r scisle zwigzana z przemystem farmaceutycznym, kosmetycznym , wyrobdéw
medycznych oraz przemystem spozywczym — szeroko pojetej branzy FMGC gdzie petnita funkcje kierownika
laboratorium mikrobiologicznego, z-cy kierownika Kontroli Jakosci czy Dyrektora Dziatu Zarzadzania Jakoscig Poza
licznymi zdolnosciami posiada jedng szczegdlng - potrafi liczy¢ na przyktad pienigdze. Wiekszosci tylko wydaje sie, ze
potrafig liczy¢ - Ona naprawde potrafi. Potrafi z wszelkich Systemoéw Jakosci tgcznie z GMP, BRC, ktére wdrazata w
firmach od podstaw wydoby¢ i wdrozy¢ tylko to co niezbedne dla firmy, co przyniesie realne korzysci jednoczes$nie
ogladajac kazda wydang na ten cel ztotéwke.

Ekspert w dziedzinie GMP,GLP, ISO 9001, 14001, 18001, 15378,17025, 22000, 13485, 31000, BRC CP, HACCP, Tesco
non food standard , zarzadzaniu ryzykiem czy walidacji metod fizykochemicznych i mikrobiologicznych Potrafi wdrazag,
integrowac oraz optymalizowac wszelakie systemy jakosci. Audytor i szkoleniowiec a przede wszystkim praktyk

Zgtoszenie udziatu w spotkaniu oznacza wyrazenie zgody na uzywanie i rozpowszechnianie Paristwa wizerunku przez
organizatora spotkania dla celéw dziatar informacyjno-promocyjnych. Fotografie wykonane podczas spotkania mogg
zostac¢ umieszczone na stronach internetowych zarzqdzanych przez Gérnoslgskq Agencje Przedsiebiorczosci i Rozwoju
sp. z o.0.

Szczegotowych informacji udziela:
Alicja Michalik, tel. 795 195 683

Organizator: Obserwatorium Specjalistyczne w obszarze Technologii dla Medycyny przy Gornoslaskiej Agencji Przedsiebiorczosci
i Rozwoju sp. z 0.0., ul. Wincentego Pola 16, 44-100 Gliwice, tel. 32 3391 31 10, gapr@gapr.pl, www.gapr.pl
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