CURSO DE FORMACION

Para lograr la conformidad, los fabricantes
deben cumplir con todos los requisitos
aplicables, incluyendo la evaluacién biolégica
segun lanorma SO 10993-12:2024 v la
gestion de riesgos conforme a la 1SO 14971,
asegurando asf que sus productos sean
seguros para los pacientes y cumplan con las
expectativas regulatorias.

Objetivos del curso

Entender las normas ISO 10993 e ISO
10993-12:2024

Entender las regulaciones de la norma ISO
10993-12:2024

Entender la relacion con la norma ISO
14971

Entender la relacion con MDR e VDR

Dirigido a
Regulatory Affairs Specialist
Quality Assurance
[+D
Ingeniero de Producto o Desarrollo de
Dispositivos Médicos
Ingeniero de Procesos
Especialista en gestion de riesgos

Programa
Introduccién ala SO 10993
Actualizaciones en lanorma 2024

Relacién delanorma ISO 10993-12:2024
conlals014971

Relacion norma ISO 10993-12:2024 con
MDR e IVDR

Seleccion y preparacién de muestras

Seleccion, requerimientos y preparacion de
materiales de referencia

Preparacion de extractos
Tratamiento de muestras

Factores que afectan a la preparacion de
muestras

(Casos Practicos para la evaluacion de
seguridad

Detalles del curso
Modalidad: En remoto online (streaming)
Duracién: 1 dia (6 horas)
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