SZKOLENIE

TUV NORD Polska Sp. z 0.0. zaprasza Pafstwa na szkolenie:
Nadzorowanie procesow zleconych na zewnatrz zgodnie z wymaganiami
1ISO 13485:2016 (ON-LINE)

Termin szkolenia:
09.06.2025, ON-LINE

Szkolenie przeznaczone jest dla personelu odpowiedzialnego za system zarzgdzania jakoScia, nadzorowanie
proceséw, zakupy, auditoréw z przedsiebiorstw wytwarzajgcych wyroby medyczne i ich dostawcéw. Wymagania
wstepne dla uczestnikéw: Podstawowa znajomo$¢ wymagan normy ISO 13485 i zasad zarzadzania ryzykiem.

Celem szkolenia jest usystematyzowanie wiedzy dotyczacej nadzorowania proceséw zleconych na zewnatrz,
prowadzgce do redukcji ryzyka zwigzanego z wyrobami i ustugami realizowanymi w ramach tych proceséw.
Szkolenie prowadzone jest on-line z wykorzystaniem platformy Webex lub Teams. Potrzebny jest tylko komputer
z dostepem do internetu dla kazdego uczestnika. W trakcie szkolenia uczestnicy i trener stysza sie wzajemnie dzieki
czemu moga swobodnie zadawad pytania.

Tematyka szkolenia:

» Wymagania prawne dotyczgce systemu zarzadzania jakoscig wytwércy (producenta) wyrobéw medycznych
i dostawcédw wyrobow i ustug.
- Wymagania ISO 13485 dotyczace nadzorowania proceséw (w tym zleconych na zewnatrz).
« Zarzadzanie ryzykiem (w tym analiza ryzyka) zwigzanym z realizacjg proceséw - w tym zleconych na zewnatrz.
- Cwiczenia - ryzyka i $rodki sterowania ryzykiem.

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl


mailto:szkolenia@tuv-nord.pl
http://www.tuv-nord.pl

NADZOROWANIE PROCESOW ZLECONYCH NA
_ ZEWNATRZ ZGODNIE Z WYMAGANIAMI
IS0 13485:2016 (ON-LINE)

« Nadzorowanie proceséw zleconych na zewnatrz jako srodek sterowania ryzykiem.
= Ocena skutecznosci nadzorowania proceséw zleconych na zewnatrz.

» Obowigzki podmiotéw realizujgcych procesy zlecone na zewnatrz - umowy.

- Rozwigzywanie problemdw zwigzanych z procesami zleconymi na zewnatrz.

« Pytania, dyskusja

Korzysci po szkoleniu:

Nabycie umiejetnosci zdefiniowania proceséw zleconych na zewnatrz. poznanie zasad zarzadzania ryzykiem dla
proceséw zleconych na zewnatrz, metod nadzorowania proceséw zleconych na zewnatrz i dokumentowania ustalen
z nadzoru oraz poznanie zasad rozwigzywania probleméw wynikajacych ze zlecenia realizacji proceséw na zewnatrz
organizacji.

Koszt szkolenia:
wynosi 1400 zt netto za osobe (+23% VAT) i obejmuje udziat w zajeciach on-line, materiaty szkoleniowe w wersji
elektronicznej, koszt wystawienia zaswiadczenia. Czas trwania szkolenia 1 dzien (8h dydaktycznych).

Kontakt:

tel.: (32) 786 46 70

e-mail: szkolenia@tuv-nord.pl
www.tuv-nord.pl


mailto:szkolenia@tuv-nord.pl
http://www.tuv-nord.pl

TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Szkolenie:
Termin szkolenia: Miejsce: Cena netto 1/0s:
Petna nazwa firmy:
Adres:
Nr NIP:
Lp. Nazwisko iimie uczestnika stanowisko
1
e-mail: tel.
2
e-mail: tel.

TUV NORD Polska Sp. z o. o. zastrzega sobie prawo do odwotywania lub przetozenia terminu szkolenia z przyczyn od siebie niezaleznych oraz nie
ponosi odpowiedzialnosci za koszty poniesione z powodu odwotania szkolenia.

W przypadku odwotania szkolenia uczestnicy otrzymujg peten zwrot wniesionej optaty.

Zamawiajgcy moze wycofac sie z udziatu w szkoleniu bez ponoszenia kosztéw do 7 dni roboczych przed dniem rozpoczecia szkolenia. Natomiast
rezygnacja w terminie krétszym niz 7 dni roboczych przed data rozpoczecia szkolenia wigze sie z optatg w wysokosci 100% jego ceny. Odwotanie
szkolenia wymaga formy pisemnej (e-mail, fax).

[0 Wyrazam zgodg, na przetwarzanie moich danych osobowych zawartych w niniejszym formularzu zgodnie z art. 6 ust. 1 pkt a, b Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 w sprawie ochrony 0séb fizycznych z dnia 27.04.2016 r. (Dz. Urz. UE L 119, str. 1 dalej ,RODO") przez
Administratora spétke: TUV NORD Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Katowicach, pod adresem 40-085 Katowice, ul. Mickiewicza 29, numer KRS 118633,
do celow realizacji ustugi szkoleniowej przez okres jej realizacji oraz uptywu terminu roszczen z niej wynikajgcych. Dane kontaktowe inspektora
ochrony danych: iod@tuv-nord.pl.

O Zostatem/am poinformowany/a o prawie do: dostepu do tresci moich danych, ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania, ich
przenoszenia, wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, oraz cofniecia zgody w dowolnym momencie, zgodnie z RODO poprzez bezposredni kontakt
z Administratorem. Zostatem poinformowany, ze Administrator prowadzi operacje przetwarzania moich danych osobowych w zakresie niezbednym
do realizacji ustugi szkoleniowej oraz ze dane osobowe nie sg przekazywane innym odbiorcom, nie beda przekazywane do panstwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej i nie podlegaja profilowaniu. Zostatem/am poinformowany/a o prawie wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych (w tym adresu poczty elektronicznej) celem otrzymywania informacji handlowych od
TUV NORD Polska w rozumieniu ustawy z dnia 12 lipca 2024 r. Prawo komunikacji elektronicznej (Dz. U. 2024 poz. 1221). Wyrazam réwniez zgode na
otrzymywanie informacji handlowych drogg elektroniczng oraz wykorzystywanie telekomunikacyjnych urzgdzen koricowych do celow marketingu
bezposredniego.*

O O
TAK  NIE

[0 Podane w niniejszym formularzu dane osobowe zostaty podane dobrowolnie i oswiadczam, ze sg zgodne z prawda.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa

*Prosimy o dokonanie zaznaczenia

TUV NORD Polska sp. z o.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023
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Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



TUVNORD FORMULARZ ZGtOSZENIA NA SZKOLENIE

Jesli zycza sobie Paristwo otrzymac fakture elektroniczng prosze o wypetnienie ponizszego formularza:

Oswiadczenie o akceptacji faktur w formie elektronicznej

1. Oswiadczam, iz wyrazam zgode na wystawianie i przesytanie faktur, faktur korygujgcych oraz duplikatow faktur w formie elektronicznej
przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0., ze wszystkimi prawnymi skutkami doreczenia.
2. Prosze o przesytanie faktur VAT przez TUV NORD Polska Sp. z 0.0. na podany adres mailowy:

Adres e-mail:

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z Regulaminem korzystania z faktury elektronicznej w TNP dostepnym na stronie internetowej
http://efaktura.tuv-nord.pl/ oraz przyjmuje go do wiadomosci i stosowania.

Data i podpis osoby upowaznionej Pieczatka firmowa:
TUV NORD Polska sp. z o.0. NIP: 634-10-14-590 +48 32 786 46 70 Strona 2z 2
ul. Mickiewicza 29 REGON: 272557766 szkolenia@tuv-nord.pl
40-085 Katowice KRS: 0000118633 tuv-nord.pl Rew: 1/2023

Konto: mBank SA o/Katowice 77 1140 1078 0000 4042 4600 1009



