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Curso de ISO 14971:2019 Gestidn de riesgos para productos sanitarios:
Requisitos
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Informacion esencial sobre el curso

Este curso esta disefiado para proporcionarle una comprension de la norma ISO 14971:2019 y el impacto que
tiene en el disefio, desarrollo, fabricacion y ciclo de vida de los productos sanitarios.

También proporcionara a los fabricantes de productos sanitarios el conocimiento sobre como la norma ISO
14971:2019 se vincula con la norma ISO 13485:2016 y el MDR 2017/745.

Las actividades de tipo practico realizadas a lo largo del dia le daran la oportunidad de aplicar sus
conocimientos, implantando actividades de gestion de riesgos para que éstas puedan integrarse en su

organizacion una vez finalizado el curso.

Agenda detallada

Presentaciones, vision general de los objetivos de aprendizaje y estructura del curso
Términos y definiciones
Gestion de riesgos y requisitos reglamentarios
La gestion de riesgos y el Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
La gestion de riesgos y el Reglamento de Productos Sanitarios (MDR)
ISO 14971:2019: Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios
o  Estructura general
Anexos e ISO/TR 24971
Alcance
Requisitos generales de los sistemas de gestion de riesgos
Proceso de gestion de riesgos
Andlisis y evaluacion de riesgos
Control de riesgos y evaluacion del riesgo residual general
Revision de la gestion de riesgos
o Actividades de produccién y postproduccion
e Resumen y repaso del curso
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Una vez complete con éxito su curso, recibira un certificado BSI reconocido internacionalmente.



Asegurese de que es el curso que necesita
¢A quién va dirigido este curso?

Este curso es ideal si trabaja en el area de control de calidad, asuntos regulatorios, ingenieria o fabricacién o
si esta involucrado en el disefio, desarrollo y fabricacion de productos sanitarios.

¢Qué aprenderé? ¢Cuadles son los beneficios?

Una vez completado este curso, sera capaz de: Este curso le ayudara a:

e Definir la terminologia de la gestion de riesgos e Identificar los requisitos clave de la ISO

e  Explicar cdmo se relaciona la gestidn de riesgos 14971:2019
con el ciclo de vida del producto e Interpretar y comunicar los requisitos y

e Resumir las etapas del proceso de gestion de expectativas clave de la ISO 14971:2019 a su
riesgos organizacién

o  Definir los objetivos clave del proceso de gestion e Conocer como la ISO 14971:2019 se vincula con
de riesgos ISO 13485 y los reglamentos MDR 2017/745 e

e Aplicar los principios de gestion de riesgos dentro IVDR 2017/746
de su organizacién e Aplicar las actividades fundamentales de gestion

e Identificar los enlaces entre ISO 14971, ISO de riesgos para productos sanitarios dentro de
13485:2016, MDR 2017/745 y IVDR 2017/746 Su organizacion

Prerrequisitos - se espera que tenga los siguientes conocimientos previos:

Deberia tener experiencia, o conocimientos basicos, de los sistemas de gestion de calidad para la industria
de los productos sanitarios. Recomendamos que tenga un conocimiento basico del desarrollo de productos
sanitarios, gestion de calidad e ISO 13485:2016.

éPor qué formarse con BSI?

Queremos asegurarnos de que tenga la mejor experiencia de aprendizaje posible. Por eso le ofrecemos una
gama de cursos de formacion desde el nivel de principiante hasta experto. Creamos un ambiente de
aprendizaje positivo que facilita la retencion del conocimiento y la adquisicion de habilidades que continuaran
siéndole Utiles mas alla del curso.

Los cursos de formacion BSI son impartidos por expertos con experiencia en la materia. Sienten pasion por
compartir sus conocimientos y asegurarse de que usted aprenda. Se trata de expertos de confianza, con afios
de experiencia practica y empresarial, que dan vida al tema a tratar con ejemplos relevantes.

La formacion impartida en sus instalaciones podria ser una opcion conveniente y rentable, especialmente si
tiene varios alumnos. Hable con uno de nuestros expertos para mas informacion.

Siguientes pasos con BSI Academy

¢Quiere saber mas? Le podria interesar:

Cursos de Requisitos del Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) para el Marcado CE, Implantacion del
Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) para el Marcado CE y Transicion de la Directiva Productos
Sanitarios al Reglamento de Producto Sanitario (MDR)

Saber mas:

3 planta o visite: bsigroup.com/formacion
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https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/requisitos-del-reglamento-de-productos-sanitarios-para-el-marcado-ce/
https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/implantacion-del-reglamento-de-productos-sanitarios-para-el-marcado-ce/
https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/implantacion-del-reglamento-de-productos-sanitarios-para-el-marcado-ce/
https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/Transicion-de-la-Directiva-Productos-Sanitarios-al-Reglamento-de-Producto-Sanitario/
https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/Transicion-de-la-Directiva-Productos-Sanitarios-al-Reglamento-de-Producto-Sanitario/
https://www.bsigroup.com/es-ES/Nuestros-servicios/Formacion-BSI/



