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DESCRIPCION

Busca dar a conocer los principales requisitos de la norma 1SO 13485:2016. ISO 13485, es un estandar de los denominados sectoriales aplicable
a organizaciones de todos los sectores y tamafos en el ambito de los productos sanitarios y dispositivos médicos, y que describe de qué
debe constar un sistema de gestion de la calidad en una organizacion de este tipo.

La norma I1SO 13485:2016 ofrece herramientas de gestion a organizaciones que estén involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida que
incluyen -EL DISENO Y DESARROLLO, LA PRODUCCION, EL ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION, LA INSTALACION O LA
ASISTENCIA TECNICA DE UN PRODUCTO SANITARIO Y EL DISENO Y DESARROLLO O LA PRESTACION DE ACTIVIDADES
RELACIONADAS-, que les permiten proporcionar productos y servicios seguros y fiables y que cumplen escrupulosamente la legislacion y
reglamentacion vigente.

DIRIGIDO A

Fabricantes, Responsables técnicos de Productos Sanitarios, Directores Técnicos, Estudiantes de Licenciaturas en el area de la Salud y
profesionales que deseen conocer y aplicar los requisitos de la norma SO 13485 relativos a la gestion de la calidad en el sector de los productos
sanitarios.

REQUISITOS ESPECIALES DE ACCESO Y OBTENCION DEL TiTULO

No se establecen requisitos de acceso previos
Requisitos para la obtencion del titulo:

= Completar el 100% de las autoevaluaciones

= |ectura/estudio del material didactico completo

= Visionado de los videos formativos

= Superar el examen final con una nota superior al 60% (3 Intentos como maximo)

FICHA DEL CURSO

Duracién: 50 h

Modalidad Elearning m Material Entregado
Plazo maximo de realizacion: 42 dias

Las unidades didacticas estan compuestas por

. . . . material completo incluyendo:
Modalidad Presencial / Live-Learning P 4

== Duracién: 16 h , = PDFs descargables
Duracion Recomendada: 2 jornadas = Video — sesién explicativa de la unidad
Titulacién Otorgada teméatica

D Sistemas de Gestién de la Calidad para Productos = Presentaciones del tema
Sanitarios. Requisitos 1ISO 13485:2016 = Autoevaluaciones
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Modalidad Elearning
Duracién: 50 h
Plazo maximo de realizacion: 42 dias

Modalidad Presencial / Live-Learning
Duracion: 16 h
Duracién Recomendada: 2 jornadas

Titulaciéon Otorgada

Sistemas de Gestion de la Calidad para
Productos Sanitarios. Requisitos 1ISO
13485:2016

Material Entregado

Las unidades didacticas estan
compuestas por material completo
incluyendo:

= PDFs descargables

= Video — sesion explicativa de la
unidad tematica

= Presentaciones del tema

= Autoevaluaciones
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TEMARIO

TEMA 1 INTRODUCCION A LA NORMA
1ISO 13485:2016
UD1.1 Introduccién a la norma ISO 13485

TEMA 2 OBJETO Y CAMPO DE
APLICACION
UD2.1 Objeto y campo de aplicacion

TEMA 3 TERMINOS Y DEFINICIONES
UD3.1 Términos y definiciones

TEMA 4 SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

UD 4.1 Requisitos generales

UD 4.2 Requisitos de la documentacion

TEMA 5 RESPONSABILIDAD DE LA
DIRECCION

UD 5.1 Compromiso de la direccion y
enfoque al cliente

UD 5.2 Politica de calidad y planificacion
del sistema de gestion

UD 5.3 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion

UD 5.4 Revision por la direccién

TEMA 6 GESTION DE LOS RECURSOS
UD 6.1 Recursos humanos

UD 6.2 Infraestructura, ambiente de trabajo
y control de la contaminacion
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TEMA 7 REALIZACION DEL PRODUCTO
UD 7.1 Planificacion de la realizacion del
producto

UD 7.2 Procesos relacionados con el cliente
UD 7.3 Disefio y desarrollo

UD 7.4 Compras

UD 7.5 Produccion y prestacion del servicio
UD 7.6 Control de equipos de seguimiento
y medicion

TEMA 8 MEDICION, ANALISIS Y
MEJORA

UD 8.1 Seguimiento y medicion

UD 8.3 Control de producto no conforme
UD 8.4 Analisis de datos

UD 8.5 Mejora
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