GIOI THIEU

® Tim hiéu cach thuc hién danh gia hiéu
qua hé théng quan ly chat lugng trang
cac thiét bi y té. Hudng dan cuda chuyén
gia, cac cudc thdo luan hap dan trong I8p
va hoi thao si dung ISO 13485:2016 lam
tiéu chi danh gia chinh. Cac héi thdo cing
c6 cadc chu dé chinh v&i cac cd hoi thuc
hanh thuc tién. Khéa hoc cla chiung toi
cung cép kién thdc danh gid hé thoéng
theo ISO 19011:2018 dbéng thai cung cap
trai nghiém hoc tap tap trung vao linh vuc
cho cac chuyén gia trong nganh thiét biy
té.

® Trong I8p hoc truc ti€p cla chung toi, vai
thgi lugng 05 ngay dao tao, ban sé trai
gua moi giai doan cua cudc danh gia, vi
vay ban sé& c6 thé dan dau cac cudc danh
gid theo tiéu chuan ISO 13485:2016 mot
cach hiéu qua va hiéu luc.
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POl TUONG THAM DU

® Khoda hoc nay dudc thiét ké dé dao tao cac

chuyén gia danh gia cla bén thu ba (to
chldc danh gia chdng nhan su phu hdp),
nhung clng phu hgp va&i tat ca nhing
Ngudi mong mMudn tim hiéu vé chudng
trinh thuc hién va/hoac danh gid HTQLCL
trong coéng ty cla ho.

® Khoda hoc nay con phu hdp vdi cac nha

cung cap Trang thiét bji y té cé kinh
nghiém danh gia hoac da hoan thanh
chudng trinh danh gia ndi bo.
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KY NANG VA KIEN THUC
THU bUOC SAU KHOA HOC

- Giai thich va st dung ISO 13485:2016 lam
tiéu chi danh gia.

- Chu ky danh gia va ISO 19011:2018.

- Cac hoat dong 1ap ké hoach danh gia.

- Quy trinh va ky thuat danh gia dua trén
rdi ro.

- Ky thuat phong van va lang nghe.

- Ky thuat thu thadp bang ching va lay
mau.

- Bao cdao khéng phu hdp.

- Panh gid theo déi va hanh déng khac
phuc.

DIEU KIEN TIEN QUYET

Hoc vién tham du da co kién thidc cd ban vé tiéu chuan ISO 9001 hoac ISO 13485 cling nhu cach thudc thuc hién danh gia
ndi bo trong doanh nghiép. Néu khdong, ching t6i dé xuat cho ban cac khoda hoc:

Nhan thdc vé tiéu chuan ISO 9001 - Hé théng quan ly chat lugng

Nhan thdc vé tiéu chuan ISO 13485 - Hé théng quan ly chat ludng trong linh vuc trang thiét bi y té

Pang ky A
ngay GUI TRON NIEM TIN
BLT.cert
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MUC TIEU

v Khai niém cg ban vé Hé théng quan ly chat lugng (HTQLCL) - M6 ta cac thanh phan coét 16i cia mot hé théng quan ly chat
lugng hiéu qua.

v Yéu cau cla HTQLCL - M6 ta loat tiéu chuan ISO 9000 clng nhu phéan tich cac yéu cau va mdi quan hé gita ISO 9001:2015
va ISO 13485:2076.

v Kién thuc cg ban vé danh gid - M6 ta chu trinh danh gia, trach nhiém cuda chuyén gia danh gia va xac dinh cac rui ro va cd
hoi lién quan dén danh gia.

v Phudng phéap ti€p can dua trén quy trinh va rui ro dé danh gid - M6 ta cach s dung phuong phéap ti€p can dua trén quy
trinh va rui ro dé tang gia tri cua cac cudc danh gia.

v Lap k& hoach danh gid - Hoc cach lap ké hoach cho tat ca cac khia canh cuda cubdc danh gia, bao gom ca viéc xay dung tai
lidu lam viéc.

v Thuc hién Danh giad - Tim hiéu cach tién hanh cudc hop khai mac, thu thap va xac minh théng tin (bao gom ca cac khai
niém 1ay mau), lang nghe/dat cadu hdi moét cach hiéu qua va tao ra cac phat hién danh gia.

v Ghi lai va Theo déi BDanh gid - Tim hiéu cach trinh bay két qua danh gia, tién hanh cudc hop téng két va thuc hién cac hoat
déng theo ddi can thiét.

v Chung nhan HTQLCL - M6 ta quy trinh chidng nhan HTQLCL cua bén thu ba.
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NOI DUNG KHOA HOC

e Khai niém cag ban vé Hé théng quan ly chat lugng (HTQLCL) - M6 ta cac thanh phan coét [6i cua mot hé thong quan ly
chat lugng hiéu qua.

e Yéu cau cla HTQLCL - M6 ta loat tiéu chuan I1ISO 9000 cling nhu phan tich cac yéu cau va madi quan hé gitia ISO 9001:2015
va ISO 13485:2016.

e Kién thlc cg ban vé danh gid - Mo ta chu trinh danh gia, trach nhiém clia chuyén gia danh gid va xac dinh céac rdi ro va
cad hoi lién quan dén danh gia.

e Phuang phap tiép can dua trén quy trinh va rui ro dé danh giad - Mé ta cach st dung phuang phap tiép can dua trén quy
trinh va rudi ro dé tang gid tri cla cac cudc danh gia.

e Lap k& hoach danh giad - Hoc cach |ap ké hoach cho tat ca cac khia canh cla cubdc danh gid, bao gom ca viéc xay dung
tai liéu lam viéc.

e Thuc hién Banh giad - Tim hiéu cach tién hanh cudc hop khai mac, thu thap va xac minh théng tin (bao géom ca céc
khai niém lay mau), I1dng nghe/dat cdu hoi moét cach hiéu qua va tao ra cac phat hién danh gia.

e Ghi lai va Theo déi Danh gid - Tim hiéu cach trinh bay két qua danh gia, tién hanh cudc hop tdng két va thuc hién céac
hoat déng theo ddi can thiét.

e ChUng nhan HTQLCL - M6 ta quy trinh chidng nhan HTQLCL cula bén thu ba.
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