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TOM TAT KHOA HOC

Khéa dao tao Chuyén gia danh gia ndi bé Hé théng quan ly rui ro trang thiét bi y t& theo 1SO 14971:2019 cung cap cac hudng dan
cho ngudi tham du vé viéc thiét 1ap, tién hanh va theo déi mét chuong trinh danh gia ndi bé.

POl TUGNG THAM DU

Khéa dao tao ndy cung cap ho trd cé gia tri cho cac chuyén gia danh gia ndi bd, cac nha quan ly danh gia va nhan su ddi phé véi
viéc quan ly rui ro trong cac céng ty thiét bi y té hodc quan ly va/ hoic dudc chiing nhan theo I1SO 13485.Nhitng ngudi phu hdp véi
khéa dao tao nay bao gom:

e Ngudi quan ly RA/QA va cac nhan su lién quan.

¢ Ngugi quan ly danh gia, chuyén gia danh gia ndi bo.

¢ Nhan vién quan ly rui ro.

e Chu sd hitu quy trinh néi bd, nhiing ngugi sé dugdc kiém toan theo cac yéu cau cua quan ly rui ro.

e Gidm doc diéu hanh cong ty.

e Chuyén gia tu van.
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NOI DUNG KHOA HOC

Cac yéu cau vé danh gia nodi bé theo Quy dinh riéng va ISO 13485: Nhiing diéu ma moi chuyén gia danh gia néi bé nén biét.

Céac yéu cau vé Quan ly rudi ro va Banh gia rui ro theo Quy dinh riéng, 1ISO 13485 va ISO 14971.
Thuc hién co ban cac cuéc danh gia va chuong trinh danh gia theo ISO 19011.
Cach ti€p can tu trén xudng dé danh gia Quan ly rai ro nhu mét 'quy trinh quan trong'.

Panh gia theo ISO 14971: Vai tré & Trach nhiém, Lap k& hoach, Phan tich, Panh gia, Kiém soat, Kha nang Chap nhan Rui ro
Con lai, Bao cao rui ro quan ly hé théng, Théng tin San xuat va hau ky.

Panh gia theo I1SO 13485: Vi du dudc lay tU Mua hang, Kiém soat mai trudng, Kiém soat san pham khéng phu hdp, Hiéu chuan.
Kiém tra phan héi san xuat va hau san xuat: Xu ly khiéu nai va CAPA.

Gia tang gia tri cho t6 chuc khi thuc hién danh gia ndi bé vé Quan ly rui ro hoac cac quy trinh khac.

DANG KY NGAY
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