I ntertek
In. academy

CURSO DE FORMACION
FUNDAMENTQS
Y PREPARACION DE MDSAP

Intertek somos una
organizacion de auditoria del
programa de auditoria Unica
(AO) de dispositivos médicos
reconocida. Los participantes
del Programa de Auditoria
Unica de Dispositivos Médicos
incluyen: EE. UU., Canada,
Australia, Jap6n y Brasil.

El Programa de Auditorfa Unica de Dispositivos
Médicos (MDSAP) fue desarrollado por un
grupo de reguladores de dispositivos médicos,
el Foro Internacional de Reguladores de
Dispositivos Médicos (IMDRF), para permitir que
auditores externos realicen a través de una
auditoria Unica a un fabricante de dispositivos
meédicos, la evaluacién del cumplimiento de los
requisitos de lanorma1SO 13485 2016y sus
respectivos requisitos regulatorios.

Objetivo del curso
* Entendimiento del programa

+ Conocimiento de los requisitos de los
diferentes participantes

« Andlisis de las necesidades internas para el
cumplimento

Programa
* Fundamentos de MDSAP

* Estructuray alcance del programa de
auditorfa MDSAP

« MDSAP'y otras auditorias QMS

© Documentos MDSAP

* Proceso de gestion

* Proceso de medicion, andlisis y mejora
* Proceso de disefio y desarrollo

« Proceso de control de produccién y servicio
* Proceso de compra

« Autorizacion de comercializacion de
dispositivos y proceso de registro de
instalaciones

 Proceso de avisos de aviso y eventos
adversos de dispositivos médicos

Dirigido a:
« Directivos

© Responsables de departamentos de
Regulatory

© Responsables departamentos Calidad
© Responsables de exportacion

Detalles del curso
* Modalidad: En remoto online (streaming)
 Duracién; 2 dias (12 horas)

PARA MAS INFORMACION




