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SUMA CONOCIMIENTO PARA AVANZAR EN SALUD

INESALUD es dedicación, vocación y profesionalidad. Es tender la mano, inyectar ánimo y extraer
malestar. O lo que es lo mismo, mejorar la vida de los demás y velar por la calidad de su existencia.
Porque no concebimos un sistema que no proteja el bienestar y la salud de sus ciudadanos. Como
tampoco entendemos el cuidado del plano físico sin el mental. Por eso, INESALUD es
conocimiento, atención y compromiso. De ahí que nuestra mejor medicina siempre sea la
investigación combinada con la pasión que le ponemos a nuestro trabajo día tras día.

INESALUD es un centro de educación online
especializado en ciencias de la salud que ofrece
formación superior con contenidos de alta
calidad e impartidos por docentes reconocidos y
en activo.
Gracias a la metodología EDAN el alumnado
aprende de una forma dinámica y práctica, con
contenido exclusivo, actualizado y accesible en
cualquier momento o lugar, garantizando la
máxima flexibilidad de estudio. Además, la
formación es impartida por docentes que
trasladan todo su conocimiento y experiencia de
forma práctica y aseguran un aprendizaje
efectivo y adaptado al entorno laboral.
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Somos responsables y estamos comprometidos con la sociedad y con su bienestar. Este deber se
materializa en ofrecer una formación de calidad con el objetivo de capacitar a los mejores profesionales
sanitarios, preparándolos para hacer frente a las exigencias que demanda el sector de la salud.

Nuestra condición es ofrecer un servicio sobresaliente y garantizar la satisfacción del alumnado. Velamos
por la excelencia en nuestros procesos, temarios, claustro y oferta formativa. Estamos en constante cambio
para responder a las necesidades de los estudiantes y a los avances científicos.

Nuestra misión es ofrecer un modelo de aprendizaje práctico, que desarrolle el potencial del alumnado y
sea de aplicación directa en su sector. Somos dúctiles, nos ajustamos a la realidad y entendemos que
nuestro objetivo es instruir y preparar a profesionales en el mundo de la salud.

La sociedad y su bienestar nos importan. Somos humanos y sensitivos. Nos esforzamos por entender las
circunstancias de las personas que nos rodean y aplicamos la escucha activa, captando, comprendiendo y
aliviando.
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La Metodología EDAN es un sistema pedagógico basado en el aprendizaje activo. Esto significa
que el alumnado adquiere conocimientos de forma práctica y dinámica, interactuando con
otros compañeros del ámbito de la salud y desarrollando su capacidad crítica mediante
supuestos reales. Esta metodología se define por ser:
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INESALUD ofrece informacion en salud de la mano de un referente en el sector:

Gracias a esta asociación, el alumnado se forma con los mejores profesionales del sector, en activo y con
gran experiencia como docentes y especialistas de la salud. Además, ambas entidades fomentan la
investigación y la actualización de prácticas en el entorno de la salud, organizando congresos de forma
continuada.
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Curso ISO 14971:2019: Gestión de Riesgos en Productos Sanitarios

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.

Titulación

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.
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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.

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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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.
Muestreo6.
Informe de resultados7.

UNIDAD DIDÁCTICA 7. FASES A SEGUIR PARA CONSEGUIR LA ACREDITACIÓN

La acreditación de un laboratorio de ensayo y calibración1.
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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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Matricúlate en cómodos plazos sin
intereses. Fracciona tu pago con la
garantía de:

Fracciona el pago de tu curso en
cómodos plazos y sin intereses.
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¿Te ha parecido interesante esta formación?

Si aún tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento académico estará encantado de resolverlas.

Pregúntanos sobre nuestro método de formación, nuestros profesores, las becas o incluso simplemente
conócenos.

Solicita información sin compromiso

"¡Síguenos para estar al tanto de todas nuestras novedades!"

      


