México

Curso: Gestidn de riesgos en
dispositivos médicos
ISO 14971:2019, registrado ante STPS.

Descripcién del curso

Introduccion:

PENDIENTE

Objetivos: Dirigido a:

El participante conocerd la metodologia Jefes y gerentes de produccion,

para identificar, evaluar y confrolar los calidad, validacion, mantenimiento,

riesgos en la fabricacion de dispositivos proyectos y almacén

médicos, con base en los requisitos de la Personal involucrado en la

norma ISO 14971:2019 produccion de dispositivos médicos
Personal encargado de
implementar la norma ISO
14971:2019

Instructor: Con posgrado y mas de 1 6 h

15 anos de experiencia en la

fabricacion de dispositivos médicos.. De duracion

Metodologia: 60% teoria — 40% ejercicios y casos prdcticos




Temario general

México

1. Introduccién a la ISO

14971:2019

« 3Qué es un riesgo?

« 3Qué esla gestion de
riesgos?

« Antecedentes de la gestiéon
de riesgos

« Clasificaciéon de los
dispositivos Médicos

« Importancia de la gestiéon
del riesgo

- Alcance y aplicacién de la
norma

+ Referencias normativas

e Términos y definiciones

4. Control de riesgos y

evaluacion del riesgo residual

ISO 14971:2019

« Asignacion de prioridades

+ Reduccién de Riesgo

« Andlisis de opciones de
control

+ Implementacion de
medidas de control

+ Evaluacion de riesgo
residual

+ Andlisis Riesgo/ Beneficio

« Evaluacion de
aceptabilidad del riesgo
residual total

« Reporte de administracién
de riesgos

« Revisidn de la gestion del
riesgo

Tel. 55-5367-8683

2. Requisitos generales ISO

14971:2019

* Proceso de Gestion de
Riesgo

+ Responsabilidad de la
direccién

+ Calificacion del personal

* Plan de administracion de
riesgo

* Archivo de Gestidn de
riesgo

5. Actividades de produccion

y posteriores a la produccién

* Requisitos generales

* Recoleccion de
informacion

* Revisidon de la informacién

* Acciones

Email: info@mcgmexico.com

3. Andlisis y evaluaciéon de

riesgos ISO 14971:2019

« Proceso de andlisis de
riesgo

+ Uso previsto y uso
inapropiado previsto

« l|dentificacién de
caracteristicas
relacionadas con la
seguridad del dispositivo
médico

 Identificaciéon de peligros y
sifuaciones peligrosas

« Evaluacién de riesgo para
cada peligro

6. Conclusiones

http://www.mcgmexico.com
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