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POl TUONG THAM DU

Khéa hoc nay phu hdp véi tat ca moi ngudi, dic biét phu hgp
danh cho:
e Cac Giam doéc dieéu hanh va Quan ly cap cao.
e TANng gidm déc/ Gidm déc don vi kinh doanh.
e Chuyén gia vé chat lugng va hé théng quan ly.
e Pai dién Ban Giam déc/Chuyén gia danh gia noéi bé va bén
ngoai.
e Nhing ngudi tim kiém su hiéu biét vé cac ban sida déi 2016.
e Tu van vién ISO.
e Nhing ngudi chiu trach nhiém vé hé théng quan ly chat lugng
dua trén cac yéu cau cua ISO 13485:2016.
e Nhing ngudi quan tdm dén hé théng quan ly chat lugng cho
cac thiét bi y t&, dac biét |a 1ISO 13485: 2016.
e Nhing ngugi quan ly hé théng quan ly chat lugng cua cac bd

00090 phén hodac phong ban d6i véi cac thiét bi y té€ dua trén cac yéu

0000 cau cla ISO 13485:2016.

00 @ @ ° Nhing ngudi quan tam dén Hé théng Quan ly Chat lugng cho

o0 00O Thiét bj Y té.

0 000

LOI iCH CUA KHOA HOC
GIOI THIEU Khi két thuc khéa dao tao ISO 13485 nay, cac hoc vién sé co thé:
- - Giai thich cac yéu cau cao ban cla ISO 13485 vi nd lién quan dé

Khoda hoc gidi thiéu cung cdp cho ngudi tham gia su gidm sat vé hé théng quan ly chat lugng.
cac yéu cau cua tiéu chuan ISO 13485:2016. Khoéa hoc cua chung - Ap dung phudng phap tiép can theo quy trinh dé quan ly hé
toi dudc thiét ké cho nhiing nhan vién chiu trach nhiem ve su théng chat ludng cla céng ty, viéc kiém soat va hiéu qua cla hé
h!gu p|et vé hé thng quan kacha_rE qungl cho cac :ghlet bi y tg. théng do6
Viéc ap dung thuc té cac yéu cau tiéu chuan cung cap cho ngudi : ) 1 _ .
tham gia kién thdc lien quan dén hé théng quan ly chat ludng - So sanh ISO 13485 va@i ISO 9001 va cac yéu cau luat dinh v8i quan
doi vai cac yéu cau vé trang thiét bi y té. Khéa hoc chuan bi cho diém vé viéc thuc hién Tiéu chuan.
ngugdi tham gia hiéu cac yéu cau chuan bi dé thuc hién hé théng - Xac dinh tam quan trong cla Kiém soat Thiét k&, Hanh déng
quan ly chat lugng cho trang thiét bi y té clng nhu tam quan Khac phuc va Phong ngla va Kiém soat San xuat va Quy trinh va
trong cua Quan ly chat lugng nhu mot cong cu dé dam bao su . f {4 4 AWV 4 oyl ) <
tudn thu cla khach hang cling nhu cac yéu cau luat dinh va quy cach ”hu”?l diéu 5/ the t.ing t'hel:n 9'3 i ,Cho CRY Er'nh'
dinh va cai tién lién tuc. N6 cho thay quan ly chat lugng déng Cac hoi thao thuc té dudc thiét ké dé cung co6 cac cudc thao luan
gbép nhu thé nao vao hoat dong kinh doanh hang ngay théng va chld dé. Phong cach giang day nay lam cho khéa hoc tréd nén

qua viéc ap dung va quan ly hiéu qua cac ngudn luc. dang nhd va thu vi cho ngudi tham gia, ddm bao viéc hoc lau dai.
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([

MUC TIEU

v Hiéu I1SO 13485:2016 nhu mét cdng cu quan ly.

v Hiéu bay nguyén tac chat lugng va viéc ap dung cac nguyén
tac do.

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

v Hiéu va dp dung cach tiép can theo quy trinh.

v Hiéu céch ap dung tu duy dua trén rui ro,

v Xay dung théng tin dang van ban nhat dinh theo yéu cau cua
tiéu chuan.

v BDam bao hiéu biét vé cac yéu cau cua ISO 13485: 2016 dam bao
tudn thu cédc yéu cau cua ISO 13485: 2016.

v BDam bao nhéan vién cé trach nhiém va nhan thidc vé quan ly

chat lugng. N6I DUNG

v Hiéu cach quan ly moi rui ro va duy tri va cai thién tiéu chuan
: \ - Cac khai niém, cach ti€p can, phuang phap va ky thuat dugc su
chat lugng toan cau. : »
dung dé trién khai Hé théng quan ly chat lugng trang thiét biy

t& (HTQLCL TTBYT).

v Nhan thic dudc tam quan trong chinh cda Quan ly chat lugng

trong hoat déng kinh doanh; va
- Cac yéu t6 cad ban cla Hé théng Quan ly Chat lugng Trang Thiét

bi Y t& (HTQLCL TTBYT).

v C6 thé tham gia vao viéc phat trién cac tai liéu can thiét cho

doanh nghiép dua trén cac quy trinh ISO 13485: 2016.

Pbang ky

ngay
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