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® Cac hoat dong chinh trong chirng nhan ISO
13485:2016 - Hé thong quan ly chat lugng thiét bi y té

Hoc hoi tir cac chuyén gia

1. Nhirng diéu can Iuu y khi trién khai 4p dung tiéu chuan ISO 13485:2016 tai
cong ty?

Tuan thu theo 7 nguyén tac cta quan ly chat lugng:

e Hudng vao khach hang

e Lanh dao

e Su tham gia cia moi nguGi

e Tiép can theo qua trinh

e Caitién

e Ra quyét dinh dua trén bang chirng
e Quan ly cac mdi quan hé.

2. Can chuan bi/luu y gi cho qua trinh danh gia chirng nhan ISO 13485:2016?
Qua trinh chirng nhan ma@i 1S013485:2016 sé co 2 giai doan:

e Giai doan 1: Banh gia so bo tai liéu, xem xét su phu hgp cua tai liéu, quy trinh ap
dung hién tai ctia té chirc dap (ing yéu cau 1S013485:2016

e Giai doan 2: Danh gia tai doanh nghiép, t6 chirc. Xem xét tinh hiéu luc cta viéc ap
dung theo cac yéu cau.

T6 chirc can chuan bi:
e Thdi gian d€ t6 chlic danh gia
o Tailiéu, h6 so
e Nhan su: nhitng nhan su tham gia vao qua trinh danh gia
e Ho trg khu vuc lam viéc, trang phuc bao hd néu can.

3. Néu nha may muon thué don vi ngoai lam dich vu vé sinh nha xudng, thi don vi
lam dich vu d6 c6 can phai c6 ISO 13485 khong?

Viéc kiém soat nha cung cdp, nha thau phu tai diéu khoan 7.4.1 - TG chiic phai thiét 1ap cac
tiéu chi doi vdi viéc danh gia va lua chon nha cung 'ng.
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4. Khi c6 nhifng thay ddi I6n dién ra trong hé thdng quan ly chat lugng thiét bi y
té (QMS), danh gia noi bd va xem xét lanh dao thudng dudc sif dung nhu bién
phap dé khang dinh tinh toan ven ciia QMS. C6 yéu cau nao trong tiéu chuan
bat budc phai thuc hién danh gia ndi bd va xem xét I1anh dao sau khi thuc hién
thay do6i dé€ dam bao tinh toan ven cua QMS khdng?

Viéc kiém soat su’ thay ddi dugc yéu ciu tai diéu khoan 4.1.4 va ¢ yéu cdu danh gia tac
ddng cla su thay doi.

Theo dobi cac chu dé héi thao tiép theo cua BSI va dang ky truc tuyén tai day:

https://www.bsigroup.com/vi-VN/dich-vu/su-kien/ hodc guii BSI nhu cau cua ban
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