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1ISO13485:2016
SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
DISPOSITIVOS MEDICOS

DURACION:
16 horas

Certificado de aprobacién con reconocimiento Global Standards /
Constancia de participacion.

Este curso esta disefiado para ofrecer al participante a detalle todos los requerimientos/
clausulas de la norma 13485:2016, proporcionando una base para la comprensiéon y
entendimiento de cada uno de los puntos, basado en los principios de un Sistema de
Gestion de Calidad para Dispositivos Médicos y que a través de ello le proporcione al
participante una visién a detalle de lo que compone la estructura documental dentro de

la norma ISO 13485 hasta la implementacién de la misma.

@ OBJETIVOS

> Conocer y comprender los requerimientos
de la norma ISO 13485 (debe's, procedimientos
documentados y registros).

2 Conocery comprender la estructura documental
de un sistema de gestion: politica/objetivos/
procedimientos documentados y registros
obligatorios, ademdas de la documentacion
requerida por la organizacién).

> Conocer y comprender la operacién de los
requerimientos de la norma ISO 13485.

> Conocer y comprender los elementos criticos
para tener un sistema de gestion documentado.

PRERREQUISITOS
> No indispensable.

DIRIGIDO A

Personalinteresadoen conocerlosrequerimientos
de la norma ISO 13485, entre los que se
encuentran:

Representantes de la direccion.

Responsables del sistema de gestion.

Auditores internos.

Implementadores de sistemas de gestién.

Consultores.

Auditores de certificacion.

Supervisores.

Responsables sanitarios.

Responsables de asuntos regulatorios.

* Ingenieros, entre otros.
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Introduccién y campo de aplicacion.

Antecedentes de la norma.

Normas de consulta.

Requerimientos de la norma.
* Términos y definiciones.
* Sistema de Gestién de la Calidad.
* Responsabilidad de la direccion.
* Gestion de los recursos.
* Realizacion del producto.

* Medicién, analisis y mejora.
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El disefio y desarrollo de este curso de capacitacién esta
basado en estandares nacionales e internacionales. Los
participantes que lo aprueben de manera satisfactoria
recibirdn un certificado de validacion de competencias
avalado por Global Standards.
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