Meéxico
Curso: Requisitos de la FDA para la manufactura de dispositivos médicos, registrado ante
STPS

Incluye:

Memorias del curso digitales

Boligrafo

Reconocimiento con valor curricular

Constancia de habilidades laborales DC-3 (STPS) para los participantes que aprueben el curso
6 meses de asesoria a distancia sin costo

Garantia de satisfaccion: Si el curso no es de su agrado, le devolvemos su dinero

ASANENENENEN

Duracion: 16 horas

Instructor: Ingeniero con posgrado y mas de 15 anos de experiencia en la manufactura de dispositivos médicos
de acuerdo con FDA.

Objetivos: Al finalizar el curso, el participante conocera los requisitos para la fabricacion de dispositivos médicos,
de acuerdo con los criterios de la FDA y el CFR 820.

Dirigido a:

e Jefes y gerentes de calidad, validacion y produccion.
e Personal de calidad, validacién, produccién, mantenimiento y logistica.

Temario general.

1. Introduccién a los requisitos de FDA para dispositivos médicos

Antecedentes de las Buenas Practicas de Fabricacion para dispositivos médicos
¢Qué es el CFR 8207

Regulaciones de la FDA

Clasificacion de Dispositivos Médicos

Alcance y aplicacion de la regulacion

2. Disposiciones generales de FDA para dispositivos médicos

Requerimientos generales
Alcance

Definiciones

Sistema de calidad

3. Requisitos del sistema de calidad de FDA para dispositivos médicos
e Responsabilidad de la gerencia

e Auditoria de calidad
e Personal
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4. Controles
e Controles de disefno

e Controles de documentos
e Controles de compras

5. Controles de produccion y procesos de FDA para dispositivos médicos

Identificacion

Trazabilidad

Equipo de inspeccidn, medicion y prueba
Etiquetado de dispositivos

Embalaje del dispositivo

Técnicas estadisticas

Validacion de procesos

6. Estado de producto

e Liberacion del dispositivo en recepcion, en proceso y como producto terminado.

e Estado de liberacion
e Producto no conforme

7. Almacenamiento, distribucion e instalacién

Manejo
Almacenamiento
Distribucion
Instalacion

8. Registros solicitados por FDA para dispositivos médicos

Requisitos generales

Registro maestro del dispositivo
Registro del historial del dispositivo
Registro del sistema de calidad
Expedientes de quejas

9. Conclusiones

Metodologia: 50% teoria - 50% ejercicios y casos practicos
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