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Interpretacion de la Norma ISO 13485 Eeora”o

9:00 a 18:00 Hrs.




Ubicacioén
@ Descripcion del evento L A
Max de participantes

La Norma ISO 13485 es un estandar especifico para la gestion de la Calidad para productos
sanitarios, entendiendo como tales aquellos que se utilizan en la practica médica 'y
hospitalaria, por ejemplo, equipos electromedicos , implantes , protesis , material de

10 personas

. . . . N . P H Importe sin impuestos indirectos. Los
quirofano. Etc. Esta norma internacional, esta armonizada respecto a las directivas de recio impuestos aplicables se determinaran
Marcado CE de los productos sanitarios en lo que se refiere al control de produccion en 4500 segun la normativa fiscal correspondiente

fabrica (CPF) por lo que se recomienda su implementacion a los fabricantes de dichos pesos mas IVA

productos sujetos a marcado CE.
Solicitar mas informacion

= L
@ Dirigido a
Fabricantes, Estudiantes y profesionales que deseen conocer y aplicar los requisitos de la CAPACIDAD COMPETITIVA

norma ISO 13485 relativos a la gestion de la Calidad en el sector de los productos

- Desplegamos acciones formativas
sanitarios.

desarrolladas a través de las diferentes
metodologias existentes en el mercado
manteniendo en la vanguardia tecnolégica
y ofreciendo el mas amplio abanico de
posibilidades al mercado.

VANGUARDIA TECNOLOGICA

Para quien quiere estar en la vanguardia
del conocimiento, quien quiera ser pionero
en el conocimiento de nuevas tendencias y
especialidades en nuestro sector,les
ofrecemos la oportunidad de formarse con
los mejores.

FORMACION INTERNACIONAL

Nuestros Titulos estan emitidos por
INTEDYA INTERNACIONAL o0 en
olaboracién con entidades e instituciones
de prestigio nacional y/o internacional que
participan en el desarrollo de las acciones
formativas.
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Productos Sanitarios

- Producto sanitario. Definicion y clasificacion

- Directiva Europea y marcado CE de productos sanitarios
Introduccion a la gestion de calidad.

- Gestion de la calidad 1SO 9001

- Comparativa ISO 13485 con la norma ISO 9001
REQUISITOS DE LA NORMA ISO 13485
Generalidades

- Introduccién, objeto y campo de aplicacion

- Términos y definiciones

Sistema de Gestion de Calidad

- Requisitos generales

- Requisitos de documentacion

Responsabilidad de la direccién

- Compromiso de la direccion y enfoque al cliente
- Politica y objetivos. Planificacion

- Responsabilidad, autoridad y comunicacion

- Revision por la direccion

- Gestion de los recursos

- Provision de recursos

- Recursos Humanos

- Infraestructura

- Ambiente del trabajo

Realizacién del producto

- Planificacion

- Requisitos de cliente

- Disefio y desarrollo

- Compras

- Produccion y prestacion del servicio

- Control de dispositivos de seguimiento y medicién
Medicién, Analisis y Mejora

- Medicion, Andlisis y Mejora

- Seguimiento y Medicion

- Control del Producto con conforme

- Anédlisis de datos

- Mejora

@ Observaciones Especiales

Se sugiere no traer automovil pues el edificio no tiene estacionamiento.
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ASSOCIATION Normalzacién

BUSINESS. Espafiola STAREGISTER™

APOVAMOS
ELPACTOMUNDIAL

SedeR

@ ACREDITTA

OBJETIVOS
DE DESARROLLO
SOSTENIBLE



CALENDARIO PROXIMAS ACTIVIDADES 2026

Seguridad de la Informacion en la De la seguridad a la conformidad
industria Automotriz TISAX — Canal Etico: ¢Obligacién, Riesgo u legal en privacidad: integracion
Niveles, Registro y Elementos Oportunidad? ISO 27701 en Sistemas de Gestion

clave d d
Fechals: 16/12/2026 Fechal/s: 09/12/2026 Fecha/s: 26/11/2026
16:00 a 17:30 Hora espafiola 16:00 a 18:00 Hora espariola 16:00 a 18:00 Hora espariola
Precio: 70 EUR Precio: 70 EUR Precio: 70 EUR

Estandares de Huella de Carbono

Coémo hacer una matriz de riesgos de organizacion: Diferencias y
LAFT similitudes entre GHG Protocol e
ISO
Fechals: 25/11/2026 Fechals: 24/11/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola 16:00 a 18:00 Hora espafiola

Precio: 70 EUR Precio: 70 EUR
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