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CAL46

La Norma ISO 13485 es el estándar internacional en términos de sistemas de gestión de calidad para
productos sanitarios, aplicable tanto a las empresas que fabrican como a aquellas involucradas en el ciclo de
vida del mismo.

En este curso se explicarán los requisitos de la norma ISO 13485 con el objetivo de que sea capaz de implantar
un Sistema de Gestión de la Calidad especí�co para las organizaciones que producen productos sanitarios.

La certi�cación ISO 13485 es un requisito previo para poder comercializar sus productos en el mercado
europeo, aunque está reconocida como modelo de referencia en otros mercados internacionales. Fórmese
con nosotros y le explicaremos como empezar. 

Bene�cios
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El objetivo principal de este curso es que los participantes adquieran las competencias necesarias para
desarrollar e implementar un sistema de gestión de la Calidad según ISO 13485:2016 de productos sanitarios.

Con este curso:

Conocerá la legislación europea aplicable a los Productos Sanitarios.

Comprenderá que es un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC).

Sabrá identi�car los requisitos que la Norma ISO 13485 establece para la implantación de un Sistema de
Gestión de la Calidad de Productos Sanitarios.

Aprenderá a como plani�car la implementación de la norma ISO 13485:2016 dentro de su organización.

Conocerá el proceso para conseguir la Certi�cación conforme a ISO 13485:2016.

■

■

■

■

■
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Grupo objetivo

Dirigido a Responsables y Técnicos de Calidad y a profesionales que deseen aprender a implantar, mantener,

y/o mejorar el Sistema de Gestión de la Calidad según la ISO 13485:2016 en una organización.

 

 

Requisitos

Information regarding prerequisites will be available soon.

Contenidos

Información Importante

DURACIÓN: 6 horas (1 mańana)

HORARIO:  8.30 a 14.30h
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l.Módulo 1. Introducción a la Legislación aplicable a los productos sanitarios.

Módulo 2. Requisitos de un Sistema de Gestión de la Calidad (SGC) según ISO 13485:2016

Requisitos Generales y gestión de la Calidad

Requisitos que debe reunir la documentación

Responsabilidad de la Dirección

Gestión de los recursos

Realización del producto

Medición, análisis y mejora

Módulo 3. Implantación del SGC de Productos Sanitarios

Módulo 4. Proceso de Certi�cación

Módulo 4. Ejercicios prácticos

Módulo 5. Test de asimilación de conceptos

■

■

■

■

■

■
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SE INCLUYE:

-        Documentación curso en formato digital descargable (pdf)

-        Ejercicios y Casos prácticos para analizar y saber aplicar los conocimientos adquiridos

-        Certi�cado de Aprovechamiento* expedido por TÜV Rheinland

* Si asiste al 80% de la formación y aprueba el Examen tipo test que se realizará a la �nalización del curso.  En
caso contrario, recibirá un Certi�cado de Asistencia al curso.

 

PLAZAS LIMITADAS: Máximo 10 alumnos por curso
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