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Đánh giá hệ thống quản lý chất lượng là một phần quan
trọng của quá trình để chứng minh sự cải tiến liên tục, do
đó, tiêu chuẩn ISO 13485:2016 yêu cầu hệ thống quản lý
chất lượng phải được đánh giá định kỳ. Khóa học chuyên
gia đánh giá nội bộ được thiết kế dành cho những người
thực hiện công việc đánh giá nội bộ hệ thống quản lý
trong công ty.

Tài liệu của khóa học dựa trên phương pháp chọn mẫu, kỹ
thuật phỏng vấn, kỹ năng lắng nghe hiệu quả, biên soạn
các điểm không phù hợp và viết báo cáo giá trị gia tăng.

Sự nhấn mạnh đặc biệt được dành cho việc ngăn chặn sự
không phù hợp và phát triển hiệu quả các yêu cầu hành
động khắc phục.

ISO 13485:2016

KHÓA ĐÀO TẠO CHUYÊN GIA
ĐÁNH GIÁ NỘI BỘ

E-Learning

Thời lượng : 2 ngày

 Giờ học : 8h/ngày

 Hình thức : Trực tiếp

Public

ĐỐI TƯỢNG THAM DỰ
Những người chịu trách nhiệm đánh giá nội bộ hệ
thống quản lý chất lượng cho trang thiết bị y tế dựa
trên các yêu cầu của ISO 13485:2016.
Những người quan tâm đến việc đánh giá hệ thống
quản lý chất lượng cho trang thiết bị y tế dựa trên các
yêu cầu của ISO 13485:2016.
Những người đang phát triển hệ thống quản lý chất
lượng cho trang thiết bị y tế dựa trên các yêu cầu của
ISO 13485: 2016.

 Điều kiện tiên quyết: Học viên tham dự cần có kiến thức
cơ bản và nắm rõ các yêu cầu của tiêu chuẩn 
ISO 13485:2016. Nếu không, chúng tôi đề xuất cho bạn:

Khóa đào tạo Nhận thức về ISO 13485:2016
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Mail
contact@bltcert.vn

Phone
0916 757 881

Website
www.bltcert.vn

LỢI ÍCH CỦA KHÓA HỌC
- Đảm bảo tiếp tục tuân thủ các yêu cầu ISO 13485: 2016.

- Đảm bảo nhân viên có trách nhiệm và nhận thức về

quản lý chất lượng.

- Quản lý tất cả các rủi ro và duy trì và cải thiện tiêu chuẩn

chất lượng toàn cầu.

- Tự tin rằng tổ chức của bạn có thể tin tưởng vào các

chuyên gia đánh giá nội bộ có năng lực theo ISO

13485:2016.

MỤC TIÊU
Với việc hoàn thành thành công khóa học này, người tham gia
sẽ có thể:

Liên quan và áp dụng các yêu cầu của ISO 19011: 2018 đối
với hệ thống quản lý đánh giá.

Xây dựng các tài liệu nhất định theo yêu cầu của tiêu
chuẩn.

Xây dựng tài liệu kiểm toán cần thiết để thực hiện đánh
giá nội bộ.

Lập kế hoạch và chuẩn bị quá trình kiểm toán.

Áp dụng các nguyên tắc lập kế hoạch, thực hiện, ghi chép
và kết thúc một kịch bản đã được kiểm toán.

Xây dựng và thực hiện các tài liệu chính để đảm bảo quá
trình đánh giá được kết thúc một cách chuyên nghiệp.
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