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Conoce los conceptos fundamentales de gestion de calidad de dispositivos médicos y los requisitos de

ISO 13485 para un SGCDM

¢Por qué asistir?

El curso ISO 13485 Foundation te permite aprender los elementos basicos para implementar y gestionar un
Sistema de Gestidn de Calidad de Dispositivos Médicos conforme a ISO 13485. Comprenderas los diferentes
modulos de un SGCDM, incluyendo politica, procedimientos, medicién del desempeno, compromiso de la
direccion, auditoria interna, revision por la direccion y mejora continua.

Al completar el curso, puedes presentar el examen y solicitar la credencial "PECB Certificate Holder in ISO
13485 Foundation", que demuestra tu comprension de las metodologias fundamentales, requisitos, marco de

referencia y enfoque de gestion de un SGCDM.
¢A quién va dirigido?
> Gerentes y consultores que buscan conocer mas

sobre gestion de calidad de dispositivos médicos

> Profesionales que desean familiarizarse con los
requisitos de ISO 13485 para un SGCDM

> Personas involucradas o responsables de
actividades de calidad en dispositivos médicos

> Profesionales que desean iniciar una carrera en
gestion de calidad de dispositivos médicos

Objetivos de aprendizaje

> Describir los principales conceptos, principios y
definiciones de gestion de calidad de dispositivos
médicos

> Explicar los requisitos principales de I1ISO 13485
para un SGCDM

> |dentificar enfoques, métodos y técnicas utilizados
para la implementacion y gestién de un SGCDM
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Enfoque educativo

La metodologia de formacion se basa tanto en la teoria como en las mejores practicas:

> Sesiones ilustradas con ejemplos practicos
> Ejercicios practicos con discusiones y cuestionarios

> Preguntas similares al examen de certificacion

Agenda del curso

(En linea a tu ritmo (e-Iearning))

( Acceso a la plataforma: 6 meses >

m Introduccion a los conceptos del SGCDM
conforme a ISO 13485

Requisitos del Sistema de Gestion de
Calidad de Dispositivos Médicos y
examen de certificacion

El curso es en linea a tu ritmo (e-learning): estudias estos

contenidos cuando quieras, con acceso a la plataforma por 6
meses.

Examen ( Duracion: 1 hora)

Prerequisitos

Ninguno.

El examen cubre los siguientes dominios de conocimiento:

Dominio1 Conceptos y principios fundamentales de dispositivos médicos
Dominio2 Requisitos de ISO 13485 para un Sistema de Gestion de Calidad de Dispositivos Médicos
Certificacion

Tras aprobar el examen, puede solicitar la credencial que se indica a continuacion:

Credencial Examen

Otros
requisitos

Experiencia

PECB Certificate Holder in ISO

13485 Foundation Foundation

Informacion general

\"/

\"/

Constancia con valor en créditos CPD

\"/

\"

Completar el curso PECB ISO 13485 Aprobar el examen

Foundation

Material de estudio de alta calidad con ejemplos practicos incluidos

Las tasas del examen estan incluidas en el precio del curso

En caso de no aprobar, puede volver a tomar el examen gratis
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