Meéxico
Curso: Validacion de procesos para dispositivos médicos, registrado ante STPS

Incluye:

Memorias del curso digitales

Boligrafo

Reconocimiento con valor curricular

Constancia de habilidades laborales DC-3 (STPS)

6 meses de asesoria por email o WhatsApp sin costo

Garantia de satisfaccion: Si el curso no es de su agrado, le devolvemos su dinero

AN NN

Duracion: 16 horas

Instructor: Ingeniero con mas de 15 anos de experiencia en validacion de procesos en la industria de dispositivos
médicos.

Objetivos: Al finalizar el curso, el participante conocera los requerimientos regulatorios para la validacion de los
procesos de produccion de dispositivos médicos y la forma de implementarlos en su organizacion.

Requisitos del participante: Ninguno
Dirigido a:

o Jefes y gerentes en la industria de dispositivos médicos
e Quimicos de validacion de dispositivos médicos
e Personal de calidad, mantenimiento y produccion

Temario general.

1. Introduccién a la validacion de procesos para dispositivos médicos

e Antecedentes

e ¢Qué es la validacion de procesos?

e ¢Qué es un dispositivo médico?

o Importancia de la validacion de procesos para dispositivos médicos
e Marco Regulatorio

e NOM-241-SSA-2012

2. Politica y plan maestro de validacidn para procesos de dispositivos médicos

e Requisitos para cubrir en la Politica

e Plan maestro de validacion

e Elementos y procesos por incluir

o Definicion de estructura y forma de trabajo
e Vigencia y alcance

e Programa maestro de validacion
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3. Documentacion para la validacion de procesos para dispositivos médicos

e Elementos documentales ligados a validacion

e Gestion de Riesgos

e Formatos y elementos para elaboracion de protocolos y reportes de validacion
e Manejo de no conformidades

4. Calificacion (primera fase de validacion)

e Sistemas criticos

Agua de proceso .
Aire acondicionado / Areas
Vapor puro

Aire comprimido

Oxido de etileno

Fases de calificacion

e Gestion de riesgo

e Requerimientos de usuario
e Calificacion de disefio

e Calificacién de instalacion/ Commisioning
e Calificacion de operacion

e Calificacion de desempefio

5. Validacion de procesos (segunda fase de validacion)

e Prerrequisitos

Desarrollo /Transferencia tecnoldgica

Elaboracion de protocolo

Definicion de parametros de proceso y de calidad
Evaluacion de capacidad de proceso

Seguimiento de lotes

Elaboracion de reporte

e Manejo de no conformidades

6. Mantenimiento del estado validado (tercera fase de validacién)

Sistemas auxiliares

Cartas de control

Técnicas para determinar tendencias
Determinacion de datos atipicos

Pruebas de hipotesis

Reporte de mantenimiento de estado validado
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7. Conclusiones de validacion de procesos para dispositivos médicos

Metodologia: 60% teoria — 40 % ejercicios practicos
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