LIVE TRRINING

Auditorias internas de calidad de
producto sanitario - 150 13485

Aportar a los participantes los conceptos necesarios para auditar un sistema de
gestion de la calidad conforme a la UNE-EN ISO 13485:2018 y capacitarlos para
desarrollar auditorias internas segun los requisitos aplicables a los productos
sanitarios.

Personal con la responsabilidad de gestionar un sistema de gestidon de calidad en el

ambito de los productos sanitarios (fabricantes, importadores, distribuidores, ...) y
personas encargadas de realizar las auditorias internas.

1. Requisitos de la norma 1SO 19011: 2018: definiciones, documentos necesarios en una

auditoria de calidad, técnicas de auditorias, requisitos calificacion personal auditor, etc.

2. Requisitos a auditar respecto a la norma I1SO 13485: 2016.
- Sistema de gestion de la calidad: rol legal, alcance y requisitos no aplicables,
validacion software, gestion procesos, control riesgo procesos, control documentos
y registros, expediente técnico, etc.
- Responsabilidad de la direccion: organigrama y definiciones de trabajo,
responsable técnico/a, politica y objetivos de calidad, indicadores, revisién sistema
por la direccion, etc.
- Gestidn de los recursos: condiciones especiales ambiente de trabajo, formacion,
competencias, etc.
- Realizacion del producto: gestidn de riesgos, disefio y desarrollo, registro de lote,
trazabilidad, control de procesos, instalacion y servicio, validacidén procesos
(esterilizacidn, salas blancas, ...), equipos medida, etc.
- Medicidn, andlisis y mejora: seguimiento poscomercializacién, sistema de
vigilancia, reclamaciones, retrabajo, CAPA, auditorias, etc.

3. Ejercicios y casos practicos.

La metodologia del curso combina la explicacion tedrica a través de videoconferencia
(retransmision en directo en aula virtual) con la realizacidn de ejercicios practicos de
aplicacién de los conocimientos.
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