Audytor wewnetrzny systemu zarzgdzania jakoscig
wytworcow wyrobow medycznych ISO 13485

Audytor wewnetrzny systemu zarzadzania jako$cig wytworcow wyrobéw medycznych 1ISO 13485

|.,'T|'v Szkolenie =1 1ilos¢ dostepnych terminéw  [E=] Zaswiadczenie
F] Szkolenie stacjonarne @ 16h

Numer wydarzenia: PL-PL-22001

Status: 17.03.2026. Wszystkie aktualne informacje mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22001

Szkolenie prowadzone przez wykwaliflkowang kadre posiadajgca wieloletnie doswiadczenie branzowe.

Korzysci

= Uzyskanie mozliwosci prowadzenia audytéw wewnetrznych

Grupa docelowa

Szkolenie przeznaczone jest dla 0séb chcacych zapoznac sie z wymaganiami norm EN ISO 13485, EN
ISO 19011 oraz dyrektyw europejskich dla wyrobow medycznych. Szkolenie przygotowuje pracownikow
firm z branzy medycznej do petnienia roli audytorow wewnetrznych.

Wymagania wstepne

W przypadku osob, ktdre nie posiadaja doSwiadczenia zawodowego w systemach zarzadzania jakoscia,
wymagana jest dobra znajomos¢ wymagan normy ISO 13485.

Program

Czesc¢ pierwsza
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1. Dyrektywy medyczne i polskie przepisy wprowadzajgce dyrektywy
2. Rejestracja wytworcow i wyrobow. Odpowiedzialnosé wytworcy. Nadzor rynku
3. Dokumentacja techniczna — Technical File

4. Wymagania PN-EN ISO 13485

Czesc druga

1. Audytowanie na podstawie normy ISO 19011

cele audytu i rodzaje audytow

zasady audytowania

= planowanie i przygotowanie audytu

N

. Przeprowadzenie audytu

= ocena dokumentacji

= przygotowanie dokumentéw wykonawczych
= spotkanie otwierajgce

= ocena zgodnosci

= spotkanie zamykajgce

= przygotowanie raportu z audytu

= dziatania poaudytowe

w

. Psychologiczne aspekty prowadzenia audytu
4. Dokumentowanie i gradacja niezgodnosci

= analiza przyczyn wystgpienia niezgodnosci
= dziatania korekcyjne i korygujgce

= ocena skutecznosci dziatan

= raport z audytu

5. Egzamin

Wazne wskazowki

Cena obejmuje:

= udziat w szkoleniu
= przerwy kawowe, lunch
= profesjonalne materiaty szkoleniowe

= certyfikat/zaswiadczenie*
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* Uczestnicy po zaliczeniu egzaminu koricowego otrzymujg certyfikat audytora wewnetrznego.

Zamowienia

Juz teraz zamow wybrany termin bezposrednio na stronie https://akademia-pl.tuv.com/s/PL-PL-22007 i
korzystaj z funkcjonalnosci:

= Szybkiego procesu zamowienia
= (Osobistego konta klienta

= Mozliwosci jednoczesnego zakupu dla kilku uczestnikow

Mozesz rowniez wypetnic tradycyjng karte zgtoszenia i ztozy¢ zamowienie za posrednictwem poczty
elektronicznej na adres akademia@pl.tuv.com.
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Formularz zamowienia Strona 1/3

NINIEJSZYM ZAPISUJE SIE NA NASTEPUJACE SZKOLENIE/EGZAMIN:

Audytor wewnetrzny systemu zarzgdzania jakoscig
wytworcow wyrobow medycznych ISO 13485

Numer wydarzenia: PL-PL-22001

Wybierz termin, na ktory chcesz sie zapisac:

|:| 14.05.2026 - 15.05.2026, Zabrze | Numer wydarzenia: PL-PL-22001-Zabrze
2 000,00 zt Cena netto (plus VAT) 2 460,00 zt Cena brutto (z VAT)

Wszelkie dalsze informacje na temat termindw mozna znalez¢ na stronie https://akademia-
pl.tuv.com/s/PL-PL-22001.

Aby zamowic¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamdwnienia poczta
elektroniczna.

Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com

Na nastepnej stronie wpisz szczegoty zamowienia.
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Formularz zamowienia Strona 2/3

|:| Zamawiam jako konsument (klient prywatny)

|:| Sktadam zamdwienie jako firma / instytucja (klient biznesowy)

Adres do faktury

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Nazwa firmy lub instytuciji: Dziat (opcjonalnie):
Ulica i numer domu: Kod pocztowy: Miasto:
Numer Twojego zamowienia: Numer identyfikacji podatkowej (VAT):

W tym miejscu mozna wprowadzi¢ wewnetrzny
numer zamowienia (numer SAP itp.) ustalony przez
firme. Numer ten zostanie umieszczony na
fakturze.

Twoje dane kontaktowe

Dane te sg wykorzystywane do potwierdzania zamowien i wystawiania faktur.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:

Adres e-mail: Telefon:

akademia-pl.tuv.com
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Formularz zamowienia Strona 3/3

Informacje o uczestnikach

|:| Wezme udziat w wydarzeniu osobiscie (dane kontaktowe jak wyzej)
|:| W wydarzeniu ma wzig¢ udziat nastepujgca osoba:

Wypetnij formularz tylko wtedy, gdy nie bierzesz udziatu w wydarzeniu, ale bierze w nim udziat inna
osoba.

Forma zwrotu: Imie: Nazwisko:
Adres e-mail: Telefon:
Data urodzenia (opcjonalnie): Miejsce urodzenia (opcjonalnie):

Metoda ptatnosci: Faktura
W przypadku konsumentow i klientow biznesowych obowigzujg zasady anulowania rezerwacji, ktore
mozna znalez¢ w zatgczonych Warunkach ogoélnych.

|:| Niniejszym akceptuje nastepujgce ogolne warunki organizatora (https://akademia-
pl.tuv.com/regulaminy).

Miejsce, data, pieczec Podpis osoby upowaznionej do
reprezentowania firmy

Aby zamowi¢ wyzej wymienione wydarzenie, prosimy o przestanie formularza zamownienia pocztg
elektroniczna.
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Adres e-mail:
akademia@pl.tuv.com

akademia-pl.tuv.com
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