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GIOI THIEU

Khéa hoc nay cung cap cho ngugi hoc kién thuic co ban, hién cé hoac kinh nghiém vé quan ly chat lugng trong linh vuc
Trang thiét bi y t€, hiéu biét vé quan ly rui ro thiét bi y té va cac yéu cau cua ISO 14971, tu d6 xay dung Hé théng quan ly
phu hgp véi céng ty, té chidc mong mudn ap dung.
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YEU CAU TIEN QUYET

Hoc vién tham du da cé kién thiuc vé:
1. Quan ly rdi ro 2.1SO 13485:2016
e Cac khai niém va nguyén tac co ban cta quan ly rui ro e Kién thuc lam viéc vé I1SO 13485:2016, cé thé dat dudc

khi né ap dung cho cac thiét bi y te. bang cach hoan thanh khéa hoc Nhén thuc vé ISO
13485:2016 hoac tuong ducng.

e Cac thuat ngii va dinh nghia rui ro thuéng dugc su

dung (trong tiéu chuan ISO 14971). ~ , ~
NHAN THUC VE ISO 13485:2016

POl TUGNG THAM DU

Khéa hoc nay danh cho nhiing ngudi yéu cau gidi thiéu vé ISO 14971, dac biét la
nhiing ngudi lién quan dén quan ly rui ro cua trang thiét bi y té va chiu trach nhiém
xay dung Hé théng quan ly rui ro trong linh vuc quan ly trang thiét bi y té.
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MUC TIEU

Sau khéa hoc nay, hoc vién tham du sé cé thé:

v Giai thich muc dich cia hé théng quan ly rui ro trang thiét bi y t&, cac tiéu chuan quan ly rui ro
trang thiét bi y té va vai tré cia quan ly rui ro trong suét vong dgi cua trang thiét bi y té.

v Vach ra cau tric va ndi dung cua ISO 14971 va méi quan hé cua né véi ISO/TR 24971, cac tiéu chuan
an toan san pham, hé théng quan ly thiét bi y té va cac tiéu chuan quy dinh.

v Giai thich cac yéu cau dé thiét 1ap quy trinh quan ly rdi ro dua trén 1SO 14971.

v Xay dung Hé théng quan ly rui ro trang thiét bi y té theo tiéu chuan 1SO 14871 ap dung trong té chuc.
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