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CURSO PARA AUDITORA
Y AUDITOR ISO 13485

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
EN DISPOSITIVOS MEDICOS




AUDITORA Y/O AUDITOR
ISO 13485

Nuestros cursos se imparten con un enfoque totalmente con
competencias y herramientas de desarrollo neuroorganizacional
para la mejor comprensiéon y aprendizaje.
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~— TEMARIO

@ Introduccién y Definiciones

> Objetivo del Sistema de Gestion ISO 13485
> El Modelo Planear-Hacer-Verificar-Actuar
» Definiciones

© Generalidades
> Enfoque basado en procesos.
> Relaciones con otras normas.
» Compatibilidad con otros sistemas de gestion.

© Gestion de riesgos en dispositivos médicos
> Técnicas de gestion de riesgos
> Analisis del riesgo
» Evaluacion del riesgo
> Control del riesgo
> Informe de gestidn de los riesgos
» Informacion de produccion y post produccion

© Enfoque de auditor para:

Requisitos generales del sistema de gestion de la calidad y su documentacion.
Responsabilidad de la direccion

Gestion de los recursos

Realizacion del producto

Medicion analisis y mejora
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© Metodologia de auditorias (ISO 19011) a sistemas de
gestion basados en ISO 13485

Principios de la auditoria.
Competencia del auditor.
Funciones y Responsabilidades de los auditores.
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Actividades de |la auditoria.

Preparacion.
Realizacion.
Descripcion de no conformidades.

Informe de la auditoria.

Terminacion de la auditoria.
Seguimiento de la Auditoria.

EVAluating Performance
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