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INESALUD

SOMOS INESALUD

INESALUD es una institucion educativa online imprescindible para profesionales sanitarios que ansian
conocimiento. Ofrecemos una plataforma donde adquirir nuevas habilidades y actualizarse sin limites de
tiempo o espacio. Nuestro enfoque mas valioso esta en la cercania entre docentes y alumnos, creandose asi,
un vinculo especial que trasciende las barreras virtuales

Dedicacién, vocacién y profesionalidad son atributos que reflejan a la perfeccion nuestro persistente
objetivo por dar respuesta a la dindmica del sector. Proporcionamos a nuestros estudiantes una
experiencia educativa comprometida, interactiva y de apoyo para que puedan enfrentarse a los desafios del
campo de la salud y desarrollarse como profesionales competentes y empaticos.
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INESALUD

RANKINGS DE INESALUD

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

Todas las entidades que lo forman comparten la misién de democratizar el acceso a la educacién y apuestan

por la transferencia de conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacion. Gracias a ello ha
conseguido el reconocimiento de diferentes rankings a nivel nacional e internacional.
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BY EDUCAEDTECH

INESALUD es una marca avalada por EDUCA EDTECH Group, que esta compuesto por un conjunto de
experimentadas y reconocidas instituciones educativas de formacién online. Todas las entidades que lo
forman comparten la misién de democratizar el acceso a la educacion y apuestan por la transferencia de
conocimiento, por el desarrollo tecnolégico y por la investigacion.
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METODOLOGIA LXP

La metodologia EDUCA LXP permite una experiencia mejorada de aprendizaje
integrando la Al en los procesos de e-learning, a través de modelos predictivos
altomente personalizados, derivados del estudio de necesidades detectadas en la
interaccion del alumnado con sus entornos virtuales.

EDUCA LXP es fruto de la Transferencia de Resultados de Investigacion de varios
proyectos multidisciplinares de I+D+i, con participaciéon de distintas Universidades
Internacionales que apuestan por la transferencia de conocimientos, desarrollo
tecnoldgico e investigacion.

1. Flexibilidad

Aprendizaje 100% online y flexible, que permite al alumnado
estudiar dénde, cudndo y cémo quera.

2. Accesibilidad

Cercaniay comprensién. Democratizando el acceso a la
educaciéon trabajondo para que todas las personas tengan la
oportunidad de seguir formdéndose.

3. Personalizacién

ltinerarios formativos individualizados y adaptados a las
necesidades de cada estudiante.

4. Acompafiamiento / Seguimiento docente

Orientacién académica por parte de un equipo docente especialista
en su area de conocimiento, que aboga por la calidad educativa
adaptando los procesos a las necesidades del mercado laboral.

5. Innovacion

Desarrollos tecnoldgicos en permanente evolucién impulsados
por la Al mediante Learning Experience Platform.

6. Excelencia educativa

Enfoque diddctico orientado al trabajo por competencias, que
favorece un aprendizaje préctico y significativo, garantizando el
desarrollo profesional.






INESALUD

RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESALUD

CONTENIDO DE CALIDAD

Diseflado cuidadosamente y actualizado dia a dia
para adaptarse por completo a la realidad laboral
del momento.

OPOSICIONES

Obtén puntos para la bolsa de trabajo gracias
a los cursos de formacidn sanitaria acreditada
baremables.

METODOLOGIA ONLINE

Apostando claramente por la inmediatez y la
adaptabilidad requeridas en este nuevo paradigma
educacional.
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4. CLAUSTRO DE RENOMBRE

Profesores que trabajan en el sector sanitario.

5. FLEXIBILIDAD DE ESTUDIO

Garantizando la calidad y excelencia estés
donde estés o sea cuando sea el momento en
el que decidas estudiar.

6. BECAS Y FINANCIACION

Beneficiate de las mejores becas y de un facil
sistema de financiacion.
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FINANCIACION Y BECAS

Financia tu cursos o master 100 % sin intereses y disfruta de las becas disponibles.
jContacta con nuestro equipo experto para saber cudl se adapta mas a tu perfill
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INESALUD

METODOS DE PAGO

Con la Garantia de;
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Fracciona el pago de tu curso en cémodos plazos y sin interéres de forma segura.
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Curso ISO 14971:2019: Gestién de Riesgos en Productos Sanitarios

DURACION
200 horas

MODALIDAD
ONLINE

ACOMPANAMIENTO
PERSONALIZADO

Titulacion

Titulaciéon expedida por INESALUD, centro especializado en formacion sanitaria

< v

% nesalud

INESALUD

como centro acreditado pora la imparticién de acciones formativas
expide el presente titulo propio

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con ndmero de documen to XXXXXXXXX ha superado los estudios correspondientes de
nnnnnn duracién de XXX hor al Plan de Formacién de Inesalud.

Y para que surta los efectos pertinentes ques numero de expediente XXXX/XXXXXXXXXXXXXX
1 XOOOOKXHXKX,

en Granada, o (dic) de (mes) del (afio).

NOMBRE ALUMNO/A NOMBRE DE AREA MANAGER!

Firma del Alumno/a Lo Direccién Académica

Descripcion

Gracias a este Curso ISO 14971:2019: Gestién de Riesgos en Productos Sanitarios comprenderas todos los
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INESALUD

estandares que aplica esta nueva ISO con relacién a la produccion de productos sanitarios. Te
familiarizaras con la gestidn, evaluacion y control de riesgos en la fabricacién de dispositivos médicos. Seras
capaz de realizar andlisis de riesgos estandarizados en una norma de obligado cumplimiento en algunas
areas geograficas. Aprenderas a identificar los diferentes términos de evaluacién de riesgos, haciendo
hincapié en el peligro, seguridad, ajuste y eficacia. Ademas, mejoraras tu capacidad critica y analitica frente
adiferentes circunstancias. Desarrollaras habilidades en el manejo de las diferentes herramientas parala
aplicacién de esta normativa ISO.

Evaluar los riesgos asociados a productos sanitarios.

e Manejar las herramientas de implantacién 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.

Este Curso 1ISO 14971:2019: Gestidon de Riesgos en Productos Sanitarios va dirigido a todos aquellos
profesionales que estén relacionados en mayor o menor medida con la fabricacion, venta, distribucion de
productos sanitarios, y deseen profundizar en el manejo y aplicacién de estos estandares. Ademas, a
aquellas personas que tengan inquietudes sobre este ambito.

El Curso ISO 14971:2019: Gestion de Riesgos en Productos Sanitarios te prepara para afrontar la
evaluacion, andlisis, gestion y control de los peligros relacionados con los productos sanitarios. Ademas, te
permitird implementar estrategias y procedimientos para minimizar estos riesgos. Por otra parte, te
formara en cuestiones de auditoria permitiéndote realizar la evaluacién de calidad en la gestion de riesgos
en esta industria.

El Curso ISO 14971:2019: Gestion de Riesgos en Productos Sanitarios te permitird especializarte en
materiadelalSO 14971:2019, pudiendo ejercer de especialista en auditoria de prevencidn de riesgos en
productos sanitarios. Ademas, te permitira ocupar ciertos cargos dentro de la industria de dispositivos
médicos que trabajan en estrecha relacion con dicha norma.
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UNIDAD DIDACTICA 1. GESTION DE RIESGOS
1. Gestionderiesgos
UNIDAD DIDACTICA 2. FUNDAMENTOS GENERALES SOBRE CALIDAD

1. Elconcepto de Calidad

2. Diferencia entre Certificacidon y Acreditacion de Laboratorios

3. Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC)

4. Ventajas de la acreditacion de los laboratorios de Ensayo y Acreditacién

UNIDAD DIDACTICA 3. INTRODUCCION A LANORMA ISO 14971:2019

1. LanormalSO 14971:2019

2. Objetivoy alcance de laNorma 14971:2019

3. Armonizacién con directivas europeas: Directiva 93/42/EEC
4. Relacion conlalSO 13485

UNIDAD DIDACTICA 4. PLAN Y METODOLOGIA PARA LA IMPLANTACION DE LANORMA ISO 14971

Analisis de documentacion de equipos y Gestién de Calidad
Establecimiento de un Plan de Gestidn de Riesgos
Definicién de la Politica de Gestidon de Riesgos

Analisis de Riesgos

Evaluacion de los riesgos

Control del riesgo

Andlisis del riesgo/beneficio

Evaluacion de riesgo residual global

Informe de gestién de los riesgos

Informacion de produccion y posproduccion

OvONOUhAWNE

=

UNIDAD DIDACTICA 5. REQUISITOS DE GESTION

1. Sistema de gestion de la calidad

2. Control de documentos

3. Tratamiento de quejas

4. Acciones correctivas y preventivas
5. Auditorias internas

UNIDAD DIDACTICA 6. REQUISITOS TECNICOS

1. Personal

2. Instalaciones y condiciones ambientales

3. Métodos de ensayo y calibracién y validacion de métodos
4. Calibraciény verificacién de los equipos de medida

5. Trazabilidad de las mediciones
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6. Muestreo
7. Informe de resultados

UNIDAD DIDACTICA 7. FASES A SEGUIR PARA CONSEGUIR LA ACREDITACION

1. Laacreditacion de un laboratorio de ensayo y calibracién
2. El proceso de acreditacion

UNIDAD DIDACTICA 8. INTRODUCCION AL CONCEPTO DE AUDITORIA

1. Origeny definicién del concepto de Auditoria
2. Tipos de Auditorias
3. El comportamiento ético durante la Auditoria

UNIDAD DIDACTICA 9. AUDITORIA DEL SISTEMA DE GESTION

Introduccion a la Auditoria de los Sistemas de Gestién
Norma ISO

Directrices para la Auditoria de los Sistemas de Gestién
Objetivos de la Auditoria de Sistemas de Gestién
Fuentes de informacién

Independencia de los auditores

Principios profesionales

Riesgos en una Auditoria

NN E

UNIDAD DIDACTICA 10. METODOLOGIA AUDITORA

Introduccion a la metodologia auditora
Interpretacion de requisitos
Responsabilidad de la direccién
Gestion de recursos

Realizacion del producto

Medicién, analisis y mejora

Mejora

NoukrowdbpeE
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Telefonos de contacto
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IEncuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech

@

Horario atencién al cliente

Lunes a viernes:
iSiguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!

Espana
Latino America

Reublica Dominicana
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