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                                     Our efforts, your benefits!

ISO13485标准讲解及内审员培训
主办单位：上海普瑞思管理咨询有限公司  上海创卓商务咨询有限公司
日期地址：2014年03月27-28日 上海
培训费用：1800元/人（含培训费、资料费、午餐等）
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【课程目标】

本课程将透彻的讲解医疗器械质量管理体系标准的重点难点，使您全面掌握有关ISO13485：2003的相关要求，有效的进行体系内审工作。提高医疗器械生产企业质量管理水平，增强医疗器械产品在国内、国际竞争力，促进医疗器械行业标准化管理。
【授课形式】

知识讲解、案例分析讨论、角色演练、小组讨论、互动交流、游戏感悟、头脑风暴、强调学员参与。

【培训大纲】

1、ISO13485基础知识培训

1.1 ISO与ISO13485的定义

1.2 企业为什么要实施ISO13485:2003国际标准？

1.3 ISO13485:2003是什么？

1.4 建立体系的步骤有哪些?

1.5 ISO的精神（如何做？）
2、ISO13485标准培训

2.1 YY/T0287-2003 idt ISO13485:2003标准概况

2.2 八项质量管理原则介绍及其作用与运用

2.3 PDCA模式（戴明环）介绍及其运用

2.4 YY/T0287-2003标准条款讲解

2.5 YY/T0287-2003标准重点难点及案例分析
3、内审员审核知识培训

3.1 GB/T19011-2003介绍及质量体系内部审核总论

3.2审核的定义、审核的类型、审核的特点、审核的基本程序、审核的基本方法

考核发证：  

严格按照国家认监委规定要求进行培训考核，考试合格者颁发国家认监委认可的ISO13485：2003医疗器械行业质量管理体系内部审核员资格证书，证书认证认可。

【讲师介绍】专职讲师。

报名说明：
1. 报名方法：请填好报名表，传真或E-mail至我司，我司于培训前一周发《报到通知书》，通知您关于报到的相关事宜。

2. 付款方式：请于培训一周前把款项汇入我司帐号，把汇款底单传至我司；培训发票统一在报到时交付。现金现场支付。
ISO13485标准讲解及内审员培训报名回执表
	公司全称（发票抬头）                         地址                  产品                      
联系人姓名            电话         职务            E-mail               手机               
参加学员信息

姓名              电话             职务            E-mail                手机                
姓名              电话             职务            E-mail                手机               

姓名              电话             职务            E-mail                手机               

付款方式：□电汇/转帐  □现金  （在所选项上打“√”）  付款总金额                               

住宿预定（协助预订，费用自理）：

住房日期从                     日入住至                 日退房，房间数量                    
你对此课程的需求：                                                                          

                                                                                            


电话：021-36338510/51877835    传真：021-36338510    Email:info@purise.com
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