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ISO 13485:2016. Validacion del disefio y AETELS

., i De 16:00 Hora Espafiola
desarrollo. Evaluacion clinica del producto
sanitario. Gestion de estudios clinicos
segun ISO 14155.

” Descripcion del evento

Este curso profundiza en los requisitos de la norma ISO 13485:2016 relacionados con la
validacion del disefio de productos sanitarios y su evaluacion clinica.

Se describira como debe ser el proceso de validacion de un producto sanitario, incluyendo
su validacion a nivel clinico.

Por Ultimo, se describirdn cémo se gestionan los estudios clinicos segin 1ISO 14155 cuando
estos son necesarios para realizar la validacion clinica de un PS.

‘%@b Objetivos

Este curso tiene por objetivo profundizar en los requisitos de la clausula 7.3.7 de la norma
ISO 13485:2016 en lo que se refiere a la validacion del disefio del PS.

@ Dirigido a
consultores, auditores o responsables de sistemas de gestion de calidad en el ambito de los
productos sanitarios.

Ubicacioén

SALA DE WEBINARS de INTEDYA.

Méax de participantes

100 personas

P = Importe sin impuestos indirectos. Los
recio impuestos aplicables se determinaran
70 segln la normativa fiscal correspondiente

Solicitar mas informacion

CAPACIDAD COMPETITIVA

Desplegamos acciones formativas
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 o 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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Temario

e Validacion del disefio del PS.
e Evaluacion clinica del PS.
e Gestion de estudios clinicos conforme a ISO 14155
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SPC Analitico; Control estadistico
de los procesos por variables y
atributos usando formatos en Exce

Gestion de la trazabilidad en el
sector alimentario

¢Por qué siento que mi certificado

ISO 9001 no mejora hada? Co6mo

transformar un sistema de calidad
d

Fechals: 26/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fechals: 19/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fechal/s: 18/06/2026
16:00 a 17:30 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

ISO 28001 y OEA: Estandares para
la seguridad de la Cadena de
Suministro

ISO 10667. Como hacer la
Evaluaciéon de Desempefio del
Personal

Nueva version ISO 19011:2026 -
Directrices para la auditoria de los
sistemas de gestién

Fechal/s: 17/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fecha/s: 15/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fecha/s: 04/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Aplicacion practica de controles
operativos en materia de

compliance: cumplimiento del
requisito 8d

MSA Practico (hands on). Andlisis
del sistema de medicion por
variables y atributos usando

formatos

Nueva FSSC 22000 Version 7:
Claves, cambios y cOmo preparar
tu empresa para la transicion

Fechals: 03/06/2026
16:00 a 18:00 Hora espafiola
Precio: 70 EUR

Fechals: 29/05/2026
16:00 a 18:00 Hora espariola
Precio: 70 EUR

Fecha/s: 27/05/2026
16:00 a 18:00 Hora espariola
Precio: 70 EUR
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