GRUPO ACMS Consultores

Curso: Requisitos ISO 13485 Productos Sanitarios




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Formacion

Ofrecemos esta formacion en dos modalidades distintas, genérica y especifica (In Company). Si prefiere realizar el curso
genérico, puede seguir este enlace.

Por otro lado, si lo que busca es una capacitacion personalizada para su equipo, la formacién In Company es la opcién
perfecta. Contactenos sin compromiso, y disefiaremos un programa que se ajuste a las necesidades especificas de su

equipo. A continuacion, le mostramos el temario del curso, el cual se adaptara segun los requerimientos de su empresa.

La norma UNE EN-ISO 13485 es una norma internacional aplicable a organizaciones que suministran productos

sanitarios.
La Norma ISO 13485 especifica los requisitos para un sistema de gestion de la calidad que puede ser utilizado por una
organizacion para el disefio y desarrollo, produccion, instalacién y servicio de productos sanitarios, y el disefio, desarrollo

y prestacion de servicios relacionados.

Temario del curso:
- Definicion de producto sanitario.

- Legislacion vigente.

- Control e Inspeccion de los productos sanitarios.

- Identificacion y estudio de los requisitos de la Norma UNE EN-ISO 13485.

- Aspectos a analizar antes de iniciar la implantacion de un sistema de gestion de la calidad de producto sanitario.

- Implantacién ISO 13485.

- Ventajas que aporta la implantacion 1ISO 13485.

- Ejercicios practicos.

Dirigido a:

Técnicos y profesionales de empresas relacionadas con productos sanitarios que deseen implantar un sistema de
gestion calidad de producto sanitario bajo la norma ISO 13485

Objetivos:

Al finalizar el curso: "Requisitos Norma ISO 13485. Implantacion del Sistema de Gestidn Calidad de producto sanitario” los

asistentes:

- Conoceran la normativa europea que es de aplicacion a los productos sanitarios.



Formacion

- Seran capaces de identificar y comprender cada uno de los requisitos de la Norma UNE EN-ISO 13485Productos
sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

Titulacion:
Todos los asistentes que demuestren aprovechamiento recibiran un diploma acreditativo del curso.

Curso relacionado con el area de Producto Sanitario

Solicita Informacion Ahora

91.375.06.80

Contactar

Cursos relacionados
QUIZAS LE PUEDAN INTERESAR

Ver



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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