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Síganos en 

Conozca la norma  

ISO 13485:2016 
 

Código:    ISO 

Tipo:    Taller 

Duración:   8 Horas  

Objetivo:   

Los participantes podrán comprender la importancia de ISO 13485 para probar el cumplimiento de las 

regulaciones más importantes de la industria de los dispositivos médicos. 

Dirigido a:  

• Todas las personas relacionadas con la industria de dispositivos 

médicos  

Metodología:  

• El taller es una combinación de presentaciones magistrales y ejercicios individuales y en grupo. 

Los participantes aprenderán los términos pertinentes, definiciones y técnicas para cada tema.  

Equipos y materiales:  

• Los participantes deben traer copia de la norma ISO 13485:2016 

Contenidos: 

• Comprender los elementos que constituyen un sistema de calidad. 

• Importancia de ISO 13485 en el cumplimiento regulatorio. 

• Requisitos de ISO 13485. 

• Ejercicios de práctica para reforzar los conceptos aprendidos 

Modo:  

• Presencial o virtual 
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