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Presencial/Elearning Costo O Diploma y Certificado
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gol Objetivo general

Comprender e interpretar los requisitos de la Norma ISO 13485 para
implementar, mantener y mejorar un Sistema de Gestién de la Calidad
aplicado a organizaciones relacionadas con dispositivos médicos,
asegurando el cumplimiento regulatorio y la mejora continua de los
procesos.

@ Objetivos especificos

¢ |dentificar la estructura y los requisitos de la Norma ISO 13485 y
su aplicacién en organizaciones del sector de dispositivos
médicos.

 Interpretar los requisitos relacionados con la gestién de riesgos,
documentacién, procesos y control de productos sanitarios.

e Aplicar herramientas para evaluar la conformidad del Sistema de
Gestion de la Calidad mediante auditorias internas y acciones de
mejora.
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ONLINE ONLINE EN VIVO PRESENCIAL
Clases asincrénicas, Clases remotas en vivo, Asiste fisicamente a las
entregandote la libertad donde profesory clases, en nuestras
de estudiar en el alumnos se conectan e salas o en las propias ’D’[
—— momento y lugar que tu interactuan en tiempo dependencias del
decidas. real, en una fecha y cliente. \
horario establecido



Temario del curso:

Médulo 1

Fundamentos De La Norma ISO 13485 Y
Sistema De Gestién De La Calidad
Contenidos:

Principios y objetivos de la Norma ISO 13485.
Estructura y alcance de la norma.

Enfoque basado en procesos aplicado a
dispositivos médicos.

Contexto organizacional y partes interesadas.
Actividad Practica: Analisis de la estructura de
un Sistema de Gestién de la Calidad conforme
a I1SO 13485.

Médulo 2

Requisitos Del Sistema De Gestién De La
Calidad

Contenidos:

Control de la informacién documentada.
Responsabilidad de la direccién y liderazgo.
Gestién de recursos, competencias e
infraestructura.

Planificacion y control de los procesos del
sistema.

Actividad Practica: Desarrollo de un mapa de
procesos y documentacién obligatoria segun
ISO 13485.

Moédulo 3

Realizacién Del Producto Y Gestién De Riesgos
Contenidos:

Planificacion de la realizacién del producto.
Disefio y desarrollo de dispositivos médicos.
Compras, produccién y control de
proveedores.

Gestién de riesgos durante el ciclo de vida del
producto.

Actividad Practica: Identificacién de riesgos y
definicién de controles para un proceso de
fabricacién de dispositivos médicos.

Médulo 4

Evaluacién Del Desempefio Y Mejora Continua
Contenidos:

Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacién.
Auditorias internas del Sistema de Gestién de
la Calidad.

Gestién de no conformidades y acciones
correctivas.

Mejora continua y preparacion para auditorias
de certificacién.

Actividad Practica: Simulacién de una
auditoria interna con identificacién de
hallazgos y elaboracién de acciones
correctivas.

% info@gocursos.cl | @ www.gocursos.cl | @lrarrazaval #688 A Nunoa




wAumenta Tus Habilidades

Datos del Organismo Capacitador:

Nombre Empresa OTEC: Capacitaciones GoCursos SPA

Rut: 77919346-2

Giro: Servicio de Capacitaciones

Direccidn Irarrazaval 690 Nufioa Santiago de Chile
Cuenta Bancaria Cuenta Corriente 95466877 Banco Santander
Email: contacto@gocursos.cl
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