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Curso: Interpretacion e Implementacion de la ISO 13485, registrado ante
STPS

Incluye:

= Manual de trabajo del participante

= Reconocimiento con valor curricular

= Constancia de habilidades laborales DC-3 (STPS) para los participantes que aprueben el
curso

Duracién: 16 horas (incluyendo tiempo de comida y descansos por didactica)
Modalidad: En linea y/o instalaciones del cliente
Modo de evaluacién: Resolucién de los ejercicios del curso y evaluacién tedrica 80%

Instructor: Profesionista con mas de 15 aios de experiencia en la industria de dispositivos
médicos

Objetivos: Desarrollar en los participantes la capacidad de estructurar y fortalecer un Sistema
de Gestion de Calidad para dispositivos médicos, alineando los procesos organizacionales con
los lineamientos de la norma ISO 13485:2016 y promoviendo una cultura de cumplimiento,
gestion de riesgos y mejora continua.

Dirigido a:

e Responsable Sanitario

e Personal de Aseguramiento / Control de Calidad

e Personal operativo

e Jefes o supervisores de Produccion

e Personal de Asuntos Regulatorios

e Coordinadores del Sistema de Gestion de Calidad

e Gerenciatécnica o Direccién operativa

o Profesionistas que deseen capacitarte en elramo de DM

Requisitos especiales: N/A

Temario general.
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1. Introduccién general

¢Que son las normas ISO?

Importancia en México

Marco regulatorio nacional

Clasificacion de los DM

Elementos de calidad

Sistemas de control

Ciclo Deming

7 principios de calidad

¢Cuadleselalcance de la norma ISO 13485:2016 ?
Exclusiones de la NOM ISO 13485:2016
Referencias normativas

Términos y definiciones

Palabras clave para la correcta interpretacion de la norma

2. Sistema de Gestion de Calidad

Requisitos Generales

Requisitos de documentacion
Manual de calidad

Expediente del dispositivo médico
Control de documentos

Control de registros

3. Responsabilidad de la direccion

Compromiso de la Direccién
Enfoque al cliente

Politica de Calidad
Planeacion

Obijetivos de la calidad
Responsabilidad y Autoridad
Representante de la direccidn
Comunicacion interna
Revisidon por la direccién
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4, Gestion de Recursos

Tipos de recurso

Provision de recursos

¢ Requisitos de los recursos Humanos

e Infraestructura necesaria en la empresa

e Como generar un ambiente de trabajo adecuado
e Control de la contaminacién

5. Realizacion del Producto

e Planeacion de larealizacion del producto

e Procesosrelacionados con el cliente

¢ Planificacién del Diseno y Desarrollo del producto

o Entradas, salidas, revision, verificacion, validacion, transferenciay control del disenoy
desarrollo

e Compras (proceso, informacion y verificacion)

e Producciény provision del servicio

e Controlde la produccion

e Limpieza del producto

o Actividades durante la Instalacion

e Servicios

¢ Requisitos para dispositivos estériles

e Requisitos para la validacion de procesos

e Identificacion

e Trazabilidad

o Propiedad del cliente

e Preservacion del producto

6. Medicion Analisis y Mejora

Generalidades

Monitoreo y Medicion
Retroalimentacion del cliente
Manejo de reclamaciones
Notificacién a las autoridades
Elementos de la auditoria interna
Manejo de no conformidades
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e Seguimientoy medicién del proceso

e seguimientoy medicion del producto

e Manejo de producto no conforme

o Retrabajos

e Analisis de Datos

e Mejora

e (CAPA’S)Acciones correctivas y acciones preventivas

7. Conclusiones

Metodologia: 60% teoria - 40% ejercicios y casos practicos

Nota: Todos los cursos se pueden ajustar segun los requerimientos del cliente en tiempo y
contenido requerido
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