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DESCRIPCION DEL EVENTO

Esta edicion Live Learning permite la asistencia y participacién en vivo utilizando nuestros
salones de reuniones On Line para seguir desarrollando competencias desde donde te
encuentres.

El estandar ISO 13485:2016 (para la Gestion de la Calidad para Productos Sanitarios) esta
siendo adoptado, cada dia més, por empresas y entidades relacionadas a productos
sanitarios y dispositivos médicos.

Una organizacion que haya implementado ISO 13485:2016 puede proporcionar productos
y servicios confiables y seguros que cumplen escrupulosamente la legislacion y
reglamentacion vigente.

OBJETIVOS

La norma ISO 13485:2016 ofrece herramientas de gestion de la calidad a organizaciones
que estén involucradas en una o mas etapas del ciclo de vida de productos sanitarios y
dispositivos  médicos (DISENO Y DESARROLLO, LA PRODUCCION, EL
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION, LA INSTALACION O LA ASISTENCIA TECNICA
DE UN PRODUCTO SANITARIO Y EL DISENO Y DESARROLLO O LA PRESTACION DE
ACTIVIDADES RELACIONADAS)

DIRIGIDO A

Jefes de éarea, encargados del sistema, responsables técnicos de empresas relacionadas
con productos sanitarios y dispositivos médicos;

Profesionales independientes, maestros y estudiantes relacionados o interesados en areas
de la salud

Organizado por:
Red de Oficinas INTEDYA- México y
Centroamérica.

FECHA/S DEL EVENTO
13/04/2021

LUGAR
Sala de Webinars y
Videoconferencias Intedya
Al momento de la inscripcion se
le explicara la forma de acceso
web en plataforma
Contacto:

Tel.
81 1992 8699 de 9:00 am a

6:00 pm

HORARIO

13, 20 y 27 de abril de 2021 de
las 15 a las 19 horas. Horario
del Centro de México

MAXIMO PARTICIPANTES
15

PRECIO
$3,500 Pesos mas IVA

@ solicitar Informacion Adicional

Constancia de Asistenciay
Aprovechamiento: Sistemas de
Gestion de la Calidad para Productos
Sanitarios. Requisitos ISO 13485:2016,
expedido por INTEDYA Internacional


mailto:eacevedo@intedya.com,
http://monterrey.intedya.com/formacion/evento.php?id=4981&id_categoria=_landing
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TEMARIO

TEMA 1 INTRODUCCION A LA NORMA ISO 13485:2016
UD1.1 Introduccion a la norma ISO 13485

TEMA 2 OBJETO Y CAMPO DE APLICACION

UD2.1 Objeto y campo de aplicacion

TEMA 3 TERMINOS Y DEFINICIONES

UD3.1 Términos y definiciones

TEMA 4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

UD 4.1 Requisitos generales

UD 4.2 Requisitos de la documentacion

TEMA 5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

UD 5.1 Compromiso de la direccién y enfoque al cliente
UD 5.2 Politica de calidad y planificacion del sistema de gestion
UD 5.3 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

UD 5.4 Revision por la direccién

TEMA 6 GESTION DE LOS RECURSOS

UD 6.1 Recursos humanos

UD 6.2 Infraestructura, ambiente de trabajo y control de la contaminacion
TEMA 7 REALIZACION DEL PRODUCTO

UD 7.1 Planificacién de la realizacion del producto

UD 7.2 Procesos relacionados con el cliente

UD 7.3 Disefio y desarrollo

UD 7.4 Compras

UD 7.5 Produccion y prestacion del servicio

UD 7.6 Control de equipos de seguimiento y medicién
TEMA 8 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

UD 8.1 Seguimiento y medicion

UD 8.3 Control de producto no conforme

UD 8.4 Andlisis de datos

UD 8.5 Mejora

EVALUACION FINAL
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CALENDARIO PROXIMAS ACTIVIDADES 2024

Gestion de conflictos de intereses.
Estrategias y soluciones

Fechals: 20/06/2024
16:00 a 17:30 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

ESG: ¢(Como establecer un anélisis
de Materialidad?

Fechals: 06/06/2024
16:00 a 17:30 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Exigencias y Oportunidades de la
normalizacién en el Sector
Alimentario

Fechals: 29/05/2024
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Simplificando de forma
extraordinariay eficiente, LA
GESTION DE PROVEEDORES y LA
CADENA DE SUMINIST

Aplicacién de nuevos controles en la
Transicién 1SO 27001:2013 a ISO
27001:2022

Food Defense

Fechals: 22/05/2024
16:00 a 17:30 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fecha/s: 16/05/2024
16:00 a 17:30 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fechals: 09/05/2024
16:00 a 19:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Compliance y Fraude: Nueva ISO/DIS
37003 Sistemas de gestion de
control del fraude

FSSC 22000, todo lo que necesitas
saber de la nueva version 6

ISO/FDIS 53800. Conoce la Primera
Norma ISO de igualdad de género
para las organizaciones

Fechals: 25/04/2024
16:00 a 18:00 Hora espariola
Precio: 70 EUR

Fechals: 24/04/2024
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fechals: 22/04/2024
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

CAPACIDAD COMPETITIVA

Desplegamos acciones formativas
desarrolladas a través de las diferentes
metodologias existentes en el mercado

VANGUARDIA TECNOLOGICA

Para quien quiere estar en la vanguardia del
conocimiento, quien quiera ser pionero en el
conocimiento de nuevas tendencias y

manteniendo en la vanguardia tecnolégicay especialidades en nuestro sector, les

ofreciendo el mas amplio abanico de
posibilidades al mercado.

ofrecemos la oportunidad de formarse con los
mejores.

FORMACION INTERNACIONAL

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