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SOMOS INESALUD

INESALUD es una institución educativa online imprescindible para profesionales sanitarios que ansían
conocimiento. Ofrecemos una plataforma donde adquirir nuevas habilidades y actualizarse sin límites de
tiempo o espacio. Nuestro enfoque más valioso está en la cercanía entre docentes y alumnos, creándose así,
un vínculo especial que trasciende las barreras virtuales

Dedicación,  vocación  y  profesionalidad  son  atributos  que  reflejan  a  la  perfección  nuestro  persistente
objetivo  por  dar  respuesta  a  la  dinámica  del  sector.  Proporcionamos  a  nuestros  estudiantes  una
experiencia educativa comprometida, interactiva y de apoyo para que puedan enfrentarse a los desafíos del
campo de la salud y desarrollarse como profesionales competentes y empáticos.
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RANKINGS DE INESALUD

INESALUD es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que está compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formación online.

Todas las entidades que lo forman comparten la misión de democratizar el acceso a la educación y apuestan
por la transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnológico y por la investigación. Gracias a ello ha
conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a nivel nacional e internacional.
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ALIANZAS Y ACREDITACIONES
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BY EDUCA EDTECH

INESALUD es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que está compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formación online. Todas las entidades que lo
forman comparten la misión de democratizar el acceso a la educación y apuestan por la transferencia de
conocimiento, por el desarrollo tecnológico y por la investigación.

https://www.euroinnova.com/curso-iso-14971


INESALUD



INESALUD



INESALUD

RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESALUD
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MÉTODOS DE PAGO
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Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios

DURACIÓN
200 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPAÑAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulación

Titulación expedida por INESALUD, centro especializado en formación sanitaria

Descripción

Gracias a este Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios comprenderás todos los
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estándares que aplica esta nueva ISO con relación a la producción de productos sanitarios. Te
familiarizarás con la gestión, evaluación y control de riesgos en la fabricación de dispositivos médicos. Serás
capaz de realizar análisis de riesgos estandarizados en una norma de obligado cumplimiento en algunas
áreas geográficas. Aprenderás a identificar los diferentes términos de evaluación de riesgos, haciendo
hincapié en el peligro, seguridad, ajuste y eficacia. Además, mejorarás tu capacidad crítica y analítica frente
a diferentes circunstancias. Desarrollarás habilidades en el manejo de las diferentes herramientas para la
aplicación de esta normativa ISO.

Objetivos

Evaluar los riesgos asociados a productos sanitarios.
Manejar las herramientas de implantación de la ISO 14971:2019.
Gestionar la calidad en los controles de dispositivos médicos.
Analizar y proponer medidas para solventar los riesgos de seguridad en dichos dispositivos.

A quién va dirigido

Este Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios va dirigido a todos aquellos
profesionales que estén relacionados en mayor o menor medida con la fabricación, venta, distribución de
productos sanitarios, y deseen profundizar en el manejo y aplicación de estos estándares. Además, a
aquellas personas que tengan inquietudes sobre este ámbito.

Para qué te prepara

El Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios te prepara para afrontar la
evaluación, análisis, gestión y control de los peligros relacionados con los productos sanitarios. Además, te
permitirá implementar estrategias y procedimientos para minimizar estos riesgos. Por otra parte, te
formará en cuestiones de auditoría permitiéndote realizar la evaluación de calidad en la gestión de riesgos
en esta industria.

Salidas laborales

El Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios te permitirá especializarte en
materia de la ISO 14971:2019, pudiendo ejercer de especialista en auditoría de prevención de riesgos en
productos sanitarios. Además, te permitirá ocupar ciertos cargos dentro de la industria de dispositivos
médicos que trabajan en estrecha relación con dicha norma.
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TEMARIO

UNIDAD DIDÁCTICA 1. GESTIÓN DE RIESGOS

Gestión de riesgos1.

UNIDAD DIDÁCTICA 2. FUNDAMENTOS GENERALES SOBRE CALIDAD

El concepto de Calidad1.
Diferencia entre Certificación y Acreditación de Laboratorios2.
Entidad Nacional de Acreditación (ENAC)3.
Ventajas de la acreditación de los laboratorios de Ensayo y Acreditación4.

UNIDAD DIDÁCTICA 3. INTRODUCCIÓN A LA NORMA ISO 14971:2019

La norma ISO 14971:20191.
Objetivo y alcance de la Norma 14971:20192.
Armonización con directivas europeas: Directiva 93/42/EEC3.
Relación con la ISO 134854.

UNIDAD DIDÁCTICA 4. PLAN Y METODOLOGÍA PARA LA IMPLANTACIÓN DE LA NORMA ISO 14971

Análisis de documentación de equipos y Gestión de Calidad1.
Establecimiento de un Plan de Gestión de Riesgos2.
Definición de la Política de Gestión de Riesgos3.
Análisis de Riesgos4.
Evaluación de los riesgos5.
Control del riesgo6.
Análisis del riesgo/beneficio7.
Evaluación de riesgo residual global8.
Informe de gestión de los riesgos9.
Información de producción y posproducción10.

UNIDAD DIDÁCTICA 5. REQUISITOS DE GESTIÓN

Sistema de gestión de la calidad1.
Control de documentos2.
Tratamiento de quejas3.
Acciones correctivas y preventivas4.
Auditorías internas5.

UNIDAD DIDÁCTICA 6. REQUISITOS TÉCNICOS

Personal1.
Instalaciones y condiciones ambientales2.
Métodos de ensayo y calibración y validación de métodos3.
Calibración y verificación de los equipos de medida4.
Trazabilidad de las mediciones5.
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Muestreo6.
Informe de resultados7.

UNIDAD DIDÁCTICA 7. FASES A SEGUIR PARA CONSEGUIR LA ACREDITACIÓN

La acreditación de un laboratorio de ensayo y calibración1.
El proceso de acreditación2.

UNIDAD DIDÁCTICA 8. INTRODUCCIÓN AL CONCEPTO DE AUDITORÍA

Origen y definición del concepto de Auditoría1.
Tipos de Auditorías2.
El comportamiento ético durante la Auditoría3.

UNIDAD DIDÁCTICA 9. AUDITORÍA DEL SISTEMA DE GESTIÓN

Introducción a la Auditoría de los Sistemas de Gestión1.
Norma ISO2.
Directrices para la Auditoría de los Sistemas de Gestión3.
Objetivos de la Auditoría de Sistemas de Gestión4.
Fuentes de información5.
Independencia de los auditores6.
Principios profesionales7.
Riesgos en una Auditoría8.

UNIDAD DIDÁCTICA 10. METODOLOGÍA AUDITORA

Introducción a la metodología auditora1.
Interpretación de requisitos2.
Responsabilidad de la dirección3.
Gestión de recursos4.
Realización del producto5.
Medición, análisis y mejora6.
Mejora7.
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Solicita información sin compromiso

Telefonos de contacto

España +34 900 831 200 Argentina 54-(11)52391339

Bolivia +591 50154035 Estados Unidos 1-(2)022220068

Chile 56-(2)25652888 Guatemala +502 22681261

Colombia +57 601 50885563 Mexico +52-(55)11689600

Costa Rica +506 40014497 Panamá +507 8355891

Ecuador +593 24016142 Perú +51 1 17075761

El Salvador +503 21130481 República Dominicana +1 8299463963

!Encuéntranos aquí!

Edificio Educa Edtech

Camino de la Torrecilla N.º 30 EDIFICIO EDUCA EDTECH,
C.P. 18.200, Maracena (Granada)

formacion@euroinnova.com

www.euroinnova.com

Horario atención al cliente

Lunes a viernes: 9:00 a 20:00h Horario España

¡Síguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!

España     

Latino America  

Reública Dominicana  

https://www.euroinnova.com/curso-iso-14971
https://www.youtube.com/@euroinnova
https://www.linkedin.com/school/euroinnova-international-online-education/
https://www.facebook.com/Euroinnova
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.youtube.com/@euroinnova
https://www.linkedin.com/school/euroinnova-international-online-education/
https://www.facebook.com/Euroinnova
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.tiktok.com/@euroinnova
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.instagram.com/euroinnova/
https://www.facebook.com/euroinovalatinoamerica
https://www.instagram.com/euroinnovard/
https://www.instagram.com/euroinnovard/
https://www.facebook.com/Euroinnovard
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