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Curso de formacion

Informacion esencial sobre el curso

Una parte obligatoria de la evaluacién de conformidad y el marcado CE es la necesidad de
documentacion técnica que incluya la recopilacion de informacion complementaria sobre su
producto sanitario. La documentacion técnica se mantiene durante todo el ciclo de vida del
producto. Aprenda cdmo compilar este y otros tipos de informacion necesarios para que pueda
dotar a su producto con el marcado CE en Europa.

Este curso intensivo de un dia permite una mayor comprension de los requisitos clave para la
documentacion técnica de productos sanitarios, en linea con los requisitos del Reglamento
Europeo de Productos Sanitarios (MDR). El objetivo del curso es permitir a los fabricantes:

e Crear documentacion técnica sdlida para demostrar el cumplimiento del MDR
o Comprender mejor los requisitos reglamentarios y las expectativas del organismo
notificado para evitar demoras innecesarias en el proceso de certificacion

Agenda del curso

e  Documentacion técnica: Evaluacion de conformidad, resumen y contenidos
o Interpretar los requisitos de documentacion técnica del MDR
e MDR Anexo II:
e  Seccion 1: Descripcion y especificaciones del producto, incluidos variantes y accesorios
e  Seccidn 2: Informacion que debe proporcionar el fabricante
e Seccidn 3: Informacion de disefo y fabricacion
e  Seccidn 4: Requisitos generales de seguridad y desempefio
e  Seccidn 5: Andlisis de riesgos y beneficios y gestion de riesgos
e  Seccion 6: Verificacion y validacion del producto

e  MDR Anexo III Seccion 1: Documentacion técnica sobre control post comercializacion.
Informacion que debe proporcionar el fabricante

e MDR Anexo XIV:

e  Parte A: Evaluacién clinica

e  Parte B: Seguimiento clinico post mercado
e  MDR Anexo 1V: Declaracion de conformidad

e Documentos de orientacion: Estructuras de documentacion técnica

Reserve hoy en
bsigroup.com/formacion

Una vez complete con éxito su curso, recibira un certificado BSI reconocido internacionalmente.



Aseglrese de que es el curso que necesita:
¢A quién va dirigido?

Personal del area de calidad o asuntos regulatorios involucrados en la compilacién de documentacion
técnica; personal de disefio de productos y aquellos dedicados a la investigacion y desarrollo de
productos sanitario destinados al mercado europeo.

Objetivos: Beneficios:

Tras completar este curso de formacion, usted sera

capaz de: Este curso le ayudara a:

e Garantizar que la documentacion técnica
auditable cumple con los requisitos
reglamentarios y demuestra la seguridad y el
desempefio del producto

e Confirmar los requisitos de documentacion
técnica como se especifica en el MDR vy los
documentos de orientacion relevantes

o Interpretar el MDR en relacién con los requisitos
de documentacion técnica

o Definir el proceso que permite la creacién y el
mantenimiento de documentacion técnica
conforme con el reglamento

e Comprender como se pueden utilizar los
estandares y las guias para mejorar su
documentacion técnica

e Reconocer lo que esperan los organismos
notificados de la documentacion técnica durante
las auditorias y estar, asi, mejor preparado

e Reconocer los requisitos de documentacion
durante el ciclo de vida del producto y las
actualizaciones necesarias posteriores a la
comercializacion

e Reducir los retrasos en la certificacion del
producto al proporcionar documentacion
completa y conforme

e Disminuir los costes al reducir las preguntas de
auditoria y las no conformidades, agilizando asi
el proceso de certificacion

Prerrequisitos - se espera que cuenta con los siguientes conocimientos previos:

Debe contar con una comprension basica del Reglamento Europeo de Productos Sanitarios (MDR).

éPor qué formarse con BSI?

Queremos asegurarnos de que tenga la mejor experiencia de aprendizaje posible. Es por eso que ofrecemos
una gran variedad de cursos de formacion, desde para principiantes hasta expertos. Creamos un ambiente de
aprendizaje positivo para que retenga el conocimiento y adquiera las habilidades que utilizara mas alla del
curso.

Cuando asiste a un curso de formacion de BSI, nuestros formadores son los mejores en el negocio. Les
apasiona compartir sus conocimientos y asegurarse de que los alumnos aprendan. Expertos de confianza con
afos de experiencia practica y empresarial, dan vida al tema con ejemplos relevantes y contemporaneos para
mejorar su aprendizaje.

La formacién impartida en su misma empresa podria ser una opcidn conveniente y rentable, especialmente si
cuenta con multiples asistentes. Hable con uno de nuestros expertos para obtener mas informacion.



Proximos pasos con BSI Formacion

¢Quiere saber mas? Le podria interesar:

Requisitos del Reglamento de Productos Sanitario (MDR)
Implantacién del Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) para el Marcado CE
Transicion de la Directiva de Productos Sanitarios (MDD) al Reglamento de Productos Sanitarios (MDR)

() BSI Group Iberia Saber mas:
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