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Informacion esencial sobre el curso

El Reglamento de Productos Sanitarios (UE 2017/745) ha
reemplazado a la Directiva de Productos Sanitarios (93/42 /
CEE) como legislacion que detalla los requisitos que deben
cumplir los fabricantes a la hora de comercializar productos
sanitarios en la Unién Europea.

Este texto tan esperado aporta un mayor escrutinio de la
documentacion técnica, incluida la evaluacion clinica y el
seguimiento clinico posterior a la comercializacion, ademas
de la trazabilidad de los dispositivos a través de la cadena de
suministro.

Nuestro curso de formacién de un dia ha sido disefiado para
mostrar a los fabricantes de productos sanitarios y otros
operadores econémicos de la cadena de suministro cuales
son los cambios clave efectuados sobre los requisitos
necesarios para el marcado CE tras la publicacién del nuevo
Reglamento de Productos Sanitarios (MDR).

Agenda detallada:

Nuestros tutores expertos se aseguraran de que complete el
curso sintiéndose seguro de que podra aplicar los
conocimientos tan pronto como regrese a su organizacion.

El curso estd estructurado con el fin de optimizar su
aprendizaje utilizando nuestro enfoque Unico de aprendizaje
acelerado. Consiste en una combinacion de actividades
practicas, discusiones grupales y aprendizaje en el aula.

Nota: Este curso no tratara los Productos para Diagndstico In
Vitro. Este curso no se centra en comparar los Productos
Sanitarios Implantables Activos (AIMD) con el MDR; no obstante, el
curso aportara valor a los clientes de AIMD al analizar el nuevo
Reglamento y mostrar como realizar la transicion al MDR.
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Este curso de formacion cubrira:

° Bienvenida, presentaciones y beneficios para usted.

® Objetivo del curso, objetivos de aprendizaje y
estructura.

® Cambios en la estructura y administracién del
Reglamento.

® Nuevos operadores econdémicos a los que les
afecta el Reglamento.

® Alcance del MDR.

* Clasificacion de riesgos.

® Seleccion del Procedimiento de Evaluacion de la
Conformidad.

° |dentificacién de los Requisitos de Seguridad y
Rendimiento aplicables (SPR).

® Preparacion de la documentacion técnica.

® Aplicacion del Procedimiento de Evaluacion de la
Conformidad.

° Asignacion Identificacion Unica de productos sanitarios
(UDI).

® Realizacion de la “Declaracion de Conformidad”.

® Colocacion de la marca CE.

® Supervision y vigilancia post-market.

® Disposiciones de transicion segun lo estipulado en el
Reglamento.

° Reflexion, retroalimentacion y cierre del dia.

Reserve hoy en bsigroup.com/formacion
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Curso de Transicion de la Directiva de Productos

Sanitarios (MDD) al Reglamento de Producto
Sanitario (MDR)

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

Make sure this is the right course for you.
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¢Por qué invertir en formacion BSI?

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

— I na vez complete con éxito su curso, recibirad un certificado BSI reconocido internacionalmente.

Formacion en sus instalaciones Proximos pasos Academia BSI
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Saber mas.
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