Gidi thiéu

Khéa hoc Hudng dan ap dung va trién
khai ISO 13485:2016 cua BLT.cert cung
cap cho ngugdi tham gia kién thuc
chuyén sdu vé cac yéu cau cua tiéu
chuan ISO 13485:2016.

Khdéa hoc cua chung téi dudc thiét ké
cho nhitng nhan vién chiu trach nhiém
phat trién va thuc hién hé théng quan
ly chat lugng cho cac thiét bi y té. Viéc
ap dung thuc té cac yéu cau tiéu chuan
cung cap cho ngudi tham gia kién thuc
chuyén sau vé viéc phat trién, thuc hién
va duy tri cdc yéu cau cua hé thong
quan ly chat lugng.

Khéa hoc hudng dan ap dung chuan bi
cho ngugdi tham gia hiéu cac yéu cau
déi véi viéc chuan bi danh gia ciing nhu
tam quan trong cua Quan ly chat lugng
nhu Mot cdng cu dé dam bao tuan thu
cac yéu cau cua khach hang va cai tién
lién tuc. N6 cho thay quan ly chat lugng
déng gdép nhu thé nao vao hoat déng
kinh doanh hang ngay théng qua viéc
ap dung va quan ly hiéu qua cac ngudn
luc cling nhu hiéu biét vé bén phan loai
rdi ro cda trang thiét bi y té cing nhu
cac yéu cau luat dinh va ché dinh.
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Po6i tugng tham dv

¢ Nhilng ngudi chiu trach nhiém
thuc hién hé théng quan ly chat
lugng dua trén cac yéu cau cua
ISO 13485:2016.

e Nhiing ngudi quan tdm dén hé
théng quan ly chat lugng, dac
biét Ia ISO 13485:2016.

e Nhiing doanh nghiép/ ngusi chiu
trach nhiém trong doanh nghiép
cé hé théng quan ly chat lugng
dang phat trién dua trén cac yéu
cau cua ISO 13485:2016.

Piéu kién tién quyét:

Hoc vién tham du can cé kién thuc cd ban
vé tiéu chuan ISO 13485:2016. Néu khoéng,
ching t6i dé xuat cho ban:

KHOA PAO TAO NHAN THUC VE HE
THONG QUAN LY AN TOAN TRANG
THIET Bl Y TE THEO ISO 13485:2016

Loi ich cua khoéa hoc

Pam bao tiép tuc tuan thu cac yéu
cau cua ISO 13485: 2016.

Pam bdo nhan vién cé trach nhiém
va nhan thuc vé quan ly chat lugng.
Quan ly tat ca céac rui ro va duy tri va
cai thién tiéu chuan chat lugng toan
cau.

Nhan thldc dugc tam quan trong
chinh cla Quan ly chat lugng trong
hoat déng kinh doanh.

Cé6 thé tham gia vao viéc phat trién
cic tai liéu bat budc cho doanh
nghiép dua trén cac quy trinh ISO
13485: 2016.
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Muc tieu
V@i viéc hoan thanh thanh céng khéa hoc nay, ngudi tham gia sé cé thé:

e v Ap dung ISO 13485:2016 nhu mdt céng cu quan ly.

v Hiéu bay nguyén tac chat lugng va viéc dp dung cac nguyén tac dé.

e v Xac dinh cac yéu cau do tiéu chuan dat ra.

e v Hiéu va ap dung cach ti€p can theo quy trinh.

e V Hiéu cach ap dung tu duy dua trén rui ro.

e V Xay dung cac tai liéu nhat dinh theo yéu cau cua tiéu chuan.

e v Phat trién su hiéu biét thau ddo vé su tuang tac cla cac qua trinh khac
nhau nhu dugc xac dinh bdi tiéu chuan ISO 13485:2016.

e Vv Cac tinh nang chinh cta danh gia rdi ro nhu dugc dinh nghia trong
ISO 13485.

e v Tam quan trong va su phu hgp v38i quy dinh clda phap luat.

e v Cac yéu cau thiét ké trong ISO 13485.

e v Tam quan trong cua viéc kiém soat qua trinh va méi truséng (vi du,
phong sach, khl trung, kiém soat nhan su).

e v Lam thé nao dé loai bd cdc nguyén nhan cua van dé théng qua hanh
déng khac phuc hiéu qua.

e v Danh gid cac yéu cau nhat dinh cda hé théng quan ly théong qua viéc
ap dung cac diéu khoan tiéu chuan ISO 13485:2016.

e v Lam viéc v@i cac quy trinh dé trién khai cac quy trinh va théng tin

dang van ban.
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