Técnico/a en Productos Sanitarios (Q-76)

Con la colaboracién de INGECAL

MODALIDADES
Este curso esta disponible en Live Training (Virtual EN DIRECTO) e IN COMPANY

DIRIGIDO A

Personal técnico y profesionales de empresas que realizan disefio, desarrollo, produccion,
almacenamiento y distribucién, instalacién y asistencia técnica de tecnologias y productos sanitarios,
o prestacién de servicios relacionados (importadores, subcontratistas, servicios de esterilizacién,
servicios de mantenimiento hospital electromedicina, ...).

Profesionales del ambito sanitario que deseen ampliary actualizar sus conocimientos sobre Ia
regulaciény los requisitos que deben cumplir los productos sanitarios y los productos sanitarios de

diagnésticoin vitro.

OBJETIVO

Identificar el marco regulatorio para comercializar los productos sanitarios y los productos sanitarios
de diagnéstico in vitro en Europa y Espafia

Entender las reglas de clasificacién de los productos sanitarios y de diagndstico in vitro, asi como del
producto sanitario software

Capacitarse para preparar la documentacién técnica que demuestre la conformidad de los productos
sanitarios en diferentes etapas

Conocer los requisitos de un sistema de gestion de calidad seqin ISO 13485 para los fabricantes de

productos sanitarios

CONTENIDO
1. (Clasificacién de los productos sanitarios

1.1. Productos sanitarios

1.2. Productos sanitarios de diagnéstico in vitro

1.3. Software como producto sanitario

1.4. Productos sanitarios in house

Requisitos legales para el marcado CE en Europa y en Espafia
2.1. Reglamentos (UE) 2017/745y 2017/746

2.2. Actuales Reales Decretos en Espafia
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3. Identificacion tnica (UDI) y base de datos EUDAMED
3.1. Sistema de identificacién dnica (UDI)
3.2. Requisitos de comunicacién a través de la base de datos EUDAMED
4. Lagestionde riesgos asociados a los productos sanitarios (MD/IVD) de acuerdo con la norma ISO
14971
LaNormalS0O 13485 para la gestién de la calidad de los productos sanitarios
Documentacién técnica
6.1. Documentacién técnica para la obtencién del marcado CE para producto sanitario
6.2. Documentacion para el sequimiento poscomercializacién
7. Evaluacién e investigacion clinica
7.1. Gestién del proceso de evaluacién clinica de los productos sanitarios
7.2. Investigacién clinica de productos sanitarios para humanos segun la norma ISO 14155 de buenas
practicas clinicas
8. Etiquetadoy material promocional
8.1. Legislacién que regula la publicidad de los productos sanitarios dirigida al publico
8.2. Diferencias entre la publicidad dirigida al publico y la dirigida a profesionales sanitarios
9. Documentacién técnica para la obtencién del marcado CE para producto sanitario de diagnésticoin
vitro
Implantacién de un sistema de vigilancia seguin los Reglamentos (UE) 2017/745y (UE) 2017/746

DURACION
3dias - 21 horas

CERTIFICADO
Elalumno/arecibird un certificado de asistencia emitido por AENOR. Se expide a todos los alumnos/as que
asistan al menos al 80% de la duracién total del curso.

IN COMPANY
Este curso también esta disponible en exclusiva para su empresa bajo la modalidad de formacién In-Company.

Sitienes interés en esta modalidad, puedes ponerte en contacto con nuestro servicio de atencién al cliente
de modalidad In Company, y estudiaremos tu caso de forma personalizada, facilitindote un presupuesto de
formainmediata.

e Escribenos a formacion-ic@aenor.com
e Lldmanosa(+34)914 326125
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