GRUPO ACMS Consultores

Curso Reglamento de Productos Sanitarios MDR




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Formacion

Ofrecemos esta formacion en dos modalidades distintas, genérica y especifica (In Company). Si prefiere realizar el curso
genérico, puede seguir este enlace.

Por otro lado, si lo que busca es una capacitacion personalizada para su equipo, la formacién In Company es la opcién
perfecta. Contactenos sin compromiso, y disefiaremos un programa que se ajuste a las necesidades especificas de su
equipo. A continuacion, le mostramos el temario del curso, el cual se adaptara segun los requerimientos de su empresa.
Temario del curso:

- Introduccién. El Nuevo Reglamento Europeo sobre Dispositivos Médicos, el Reglamento MDR (UE 2017/745), que entré
en vigor el 25 de mayo de 2019, ha sustituido tanto a la Directiva 93/42/CEE Productos sanitarios como a la Directiva

90/385/CEE Productos sanitarios implantables activos

- Documentacion técnica. Durante el periodo de transicion que durard 3 afios los fabricantes deberan actualizar la

documentacion técnica y modificar los procesos para dar cumplimiento a los nuevos requisitos.

- Nuevos requisitos estrictos en la evaluacion clinica y en el seguimiento clinico posterior.

Dirigido a:

Profesionales que necesiten conocer los cambios que se han introducido con el nuevo reglamento Europeo sobre

Dispositivos Médicos (MDR).

Objetivos:
Una vez finalizado el Curso "Reglamento de productos sanitarios MDR" sera capaz de:

- Comprender la estructura del reglamento MDR.
- Conocer en detalle los cambios que introduce el reglamento MDR.
- Identificar las obligaciones de los agentes econdmicos, marcado CE vy libre circulacion.

- Detectar las obligaciones generales de fabricantes, importadores y distribuidores. Se hace referencia a los Arts.
10-13-14.

- Reconocimiento y trazabilidad del sistema de identificacion Unica UDI. Arts. 27-28-29-30.

DURACION:
El curso se impartird durante 2 dias

Curso relacionado con el area de Producto Sanitario

Solicita Informacion Ahora
91.375.06.80



Formacion

Contactar

Cursos relacionados
QUIZAS LE PUEDAN INTERESAR

Ver



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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