BSI Training Academy

Implantacion

ISO 13485:2016
Curso de dos dias

Desarrolle los conocimientos y habilidades necesarios para
llevar a cabo el proceso de implantacion de la ISO
13485:2016 en su organizacion. Conocera los conceptos
necesarios para comprender, desarrollar e implantar un
Sistema de Gestién de Calidad (SGC). Este curso proporciona
el conocimiento y los pasos del proceso que necesita para
una implantacion efectiva de un Sistema de Gestién de
Calidad en linea con los requisitos de la certificacion 1ISO

13485: 2016. .

¢En qué me beneficia? ¢Qué aprenderé? ¢Quién deberia asistir?
+ Comprenda como implantar un SGC « Cémo definir un SGC I1SO Cualquier persona involucrada en
tal y como lo exigen las directivas 13485: 2016 la definicion, planificacién o

sobre productos sanitarios implantacion de un Sistema de

+ Identifique los pasos a sequir

* Planifique la implantacion de la 1ISO para definir, planificar, Gestion de Calidad ISO
13485:2016 en su organizacién organizar y programar las 13485:2016, asi como
o . representantes de la direccion
+ Dé los primeros pasos hacia la actividades necesarias mizzmbros del equipo de y
* ldentifique como puede cumplir de Gestion de Calidad efectivo
mejor con Io.s requisitos - Cémo realizar una revision de
reglamentarios base de la posicion actual de
* Encuentre formas de aumentar la una organizacién con respecto
eficiencia y afadir valor a través de a la 1SO 13485: 2016

la gestion de la calidad.

+ Supervise las cadenas de suministro
para una mejora continua.

Reserve este curso online visitando
bsigroup.com/formacién o llamandonos hoy al +34 91 400 86 20

)
bSlo ..making excellence a habit”


https://www.bsigroup.com/es-ES/Productos-Sanitarios/cursos-productos-sanitarios/implantacion-iso-13485/

BSI Training Academy

Agenda

Dia1

- Bienvenida y presentaciones.

* Beneficios del curso

- Objetivos, metas y estructura.

- Limites: conflicto de intereses y
experiencia

* Fundamentos de los sistemas de
gestion.

- 1SO 13485: 2016 SGC

- ISO 13485: propo6sito, estructura y
requisitos de 2016

 Proceso de implementacién

- Esquema de implementacion

- Compromiso de la alta direccion.

Dia 2

- Repaso del dia 1
- Desarrollo del plan de

implementacién

- Aprobacion del plan de

implantacion

- Cémo operar y evaluar el

sistema.

- Mejora continua
- Certificacion y registro.
- Revision del curso y

preguntas

- Reflexion y

retroalimentacion.

» Promover la sensibilizacion.
- Realizar analisis de brechas
* Revisién del sistema actual.
* Identificacion de riesgos y
oportunidades

Nuestro conocimiento

No solo le formamos para que cumpla con las
normas, nosotros las creamos. Como primer
Organismo Nacional de Normalizacién del mundo y
miembro fundador de la ISO, nadie conoce las
normas como BSI. Nuestro conocimiento experto
significa mucho y cuando usted se forma con
nosotros, también se beneficia de esta experiencia.

Nuestros tutores

Nuestros tutores son los mejores del mercado. Como
evaluadores experimentados, le transferiran el
conocimiento que usted necesita para incorporar
normas en su organizacién y desarrollarlas mediante
una mejora continua.

Reserve hoy mismo visitando bsigroup.com/
formacion

Nuestro enfoque

Se ha demostrado que nuestro enfoque de aprendizaje
acelerado de alto impacto estimula el aprendizaje al
mejorar la retencion de conocimientos y la aplicacién
de las habilidades. Este curso se basa en la actividad,
logrando asi una comprension mas profunda del
material y un mayor impacto en el desempeno laboral.

Tu experiencia

Nuestros cursos de formacion le brindaran los
conocimientos y habilidades que necesita para
incorporar las normas que mas le interesan. Ademas,
con el fin de promover su desarrollo profesional,
recibird un certificado personalizado de la BSI Training
Academy reconocido en todo el mundo.





