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CURSO EN AUDITOR ISO 13485. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD EN
PRODUCTOS SANITARIOS
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250,00 € - 350,00 €

El cumplimiento de los estandares de calidad se considera como uno de los requisitos mas
importantes a cumplir por las empresas que aspiren a ser competitivas en el mercado.
Concretamente, la ISO 13485 es una norma que garantiza que los productos sanitarios cumplan
con las leyes de cumplimiento adecuadas y las necesidades del cliente. Por otra parte, una
auditoria eficaz promueve éxito en los procesos, obteniendo la satisfaccién y la seguridad del
paciente. Gracias a la realizaciéon del Curso en Auditor de Sistemas de Gestién de Calidad en
Productos Sanitarios, podra conocer todo lo referente sobre la implantacion de sistemas de
calidad y su gestién, asi como la realizaciéon de auditorias de sistemas de calidad segun la
Norma ISO 13485, en el ambito profesional.

Categorias: Calidad, Cursos online, Sanidad dietética y nutricion |
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INFORMACION
Duracion 120 h
Modalidad Online
Docencia TUTOR PERSONAL
Practicas GESTION DE PRACTICAS EN EMPRESAS
Método de pago FINANCIACION SIN INTERESES
Centro de empleo AGENCIA DE COLOCACION
Formacion acreditada CENTRO ACREDITADO POR EL SEPE

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

UNIDAD DIDACTICA 1. FUNDAMENTOS DEL CONCEPTO DE CALIDAD

oueEWwNE

Introduccién al concepto de calidad
Definiciones de calidad

Evolucién del concepto de calidad

El papel de la calidad en las organizaciones
Costes de calidad

Beneficios de un sistema de gestién de calidad

UNIDAD DIDACTICA 2. PRINCIPIOS CLAVE DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Introduccién a los principios basicos del Sistema de Gestion de la Calidad
Enfoque al cliente

Liderazgo

Compromiso de las personas

Enfoque a procesos

Mejora

Toma de decisiones basada en la evidencia

Gestién de las relaciones
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UNIDAD DIDACTICA 3. HERRAMIENTAS BASICAS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

-
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Ciclo PDCA (Plan/Do/Check/Act)

Tormenta de ideas

Diagrama Causa-Efecto

Diagrama de Pareto

Histograma de frecuencias

Modelos ISAMA para la mejora de procesos
Equipos de mejora

Circulos de Control de Calidad

El orden y la limpieza: las s

Seis SIGMA

UNIDAD DIDACTICA 4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD. ISO 9001:2015

1.
2.
3.

Las normas ISO 9000 y 9001
Introduccién al contenido de la UNE-EN 1SO 9001:2015
La norma ISO 9001. Requisitos

UNIDAD DIDACTICA 5. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Documentaciéon de un SGC

Hitos en la implantacién de un SGC

Etapas en el desarrollo, implantaciéon y certificacién de un SGC

Metodologia y puntos criticos de la implantacién

El analisis DAFO

El proceso de acreditacién

Pasos para integrar a los colaboradores del Sistema de Gestién de la Calidad en la empresa
Factores clave para llevar a cabo una buena gestién de la calidad

UNIDAD DIDACTICA 6. AUDITORIA DEL SISTEMA DE CALIDAD
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Procedimiento de la Auditoria

Modelo de Auditoria del Sistema de Calidad
Inicio de la Auditoria

Preparacion de la Auditoria

Realizacién de la Auditoria

Reunién de clausura

Seguimiento de las acciones correctoras
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8. Calidad en la Auditoria
9. Métricas
10. Implantacién de las auditorias de Calidad en las empresas

UNIDAD DIDACTICA 7. LOS PRODUCTOS SANITARIOS

Introduccién

Legislacién Nacional sobre Productos Sanitarios

La Agencia Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Clasificaciéon y Marcado de Conformidad

Vigilancia de Productos Sanitarios
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UNIDAD DIDACTICA 8. LA NORMA ISO 13485:2016. CUESTIONES GENERALES

La Norma ISO 13485:2016

Objeto y Campo de Aplicacién

Relacion con la Norma ISO 9001
Beneficios de la Aplicacion de la ISO 13485
Normativa relacionada
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UNIDAD DIDACTICA 9. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
SANITARIOS

1. La Gestién de la Calidad
2. Requisitos generales en la gestién de la calidad
3. Requisitos que debe reunir la documentacién

UNIDAD DIDACTICA 10. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Compromiso de la Direccién

Enfoque al cliente

Establecer una politica de Calidad

La Planificacién

Responsabilidad, autoridad y comunicaciéon
Revision por la direccion
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UNIDAD DIDACTICA 11 .GESTION DE LOS RECURSOS

1. Provision de los Recursos
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2. Recursos Humanos

3.

Infraestructura

4. Ambiente de trabajo y Control de la contaminacién

UNIDAD DIDACTICA 12. REALIZACION DEL PRODUCTO
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Planificacion para la realizacién del producto
Procesos relacionados con el cliente

Disefo y Desarrollo

Compras

Produccidon y Prestacion del Servicio

Control de dispositivos de seguimiento y de medicién

UNIDAD DIDACTICA 13. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
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Generalidades

Seguimiento y Medicién

Control del producto no conforme
Andlisis de datos

Mejora
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