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Técnico Superior en Gestion de la Calidad
para Productos y Servicios Sanitarios.
UNE-EN ISO 13485

Duracién: 180 horas
Precio: 240 € *
Modalidad: A distancia

* Materiales didacticos, titulacion oficial y gastos de envio incluidos.

Descripcion

El cumplimiento de los estandares de calidad se considera hoy dia como uno de los requisitos mas
importantes a cumplir por las empresas que aspiren a ser competitivas en el mercado y a
mantenerse en esta situacién. Por ello, la formacién en la implantacion de sistemas de gestion de la
calidad, asi como la realizacién de auditorias de sistemas de calidad es fundamental. Este curso te
permite conocer las especificaciones y requisitos a cumplir por las organizaciones que se dediquen a
la produccion o comercializacion de productos sanitarios.
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A quién va dirigido

Aquellos profesionales que deseen llevar a cabo la implantacion de un sistema de gestion de la
calidad para los productos sanitarios basado en la Norma UNE-EN-ISO 13485, asi como el
correspondiente proceso de auditoria interna.

Objetivos

Aportar al alumno/a de forma eficaz todos aquellos conocimientos, habilidades y competencias que
el mundo empresarial exige en relacion a la implantacién de sistemas de gestion de la calidad de los
productos sanitarios.

Asegurar la calidad del producto.

Cumplir los requisitos del cliente.

Desarrollar todos los elementos del sistema de gestion de la calidad.

Para que te prepara

Para gestionar el departamento de calidad de una empresa, asi como para realizar las
correspondientes auditorias internas. Ademas, el /la alumno/a adquirira los conocimientos
necesarios para llevar a cabo el proceso de implantacion de un sistema de gestién de la calidad de
los productos sanitarios.

Salidas laborales

Control de calidad, auditoria de calidad.
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Titulacion

Una vez finalizado el curso, el alumno recibira por parte de Euroinnova Formacion via correo postal, la

titulacion que acredita el haber superado con éxito todas las pruebas de conocimientos propuestas en el
mismo.

Esta titulacion incluira el nombre del curso/master, la duracién del mismo, el nombre y DNI del
alumno, el nivel de aprovechamiento que acredita que el alumno superé las pruebas propuestas, las
firmas del profesor y Director del centro, y los sellos de la instituciones que avalan la formacion
recibida (Euroinnova Formacion, Instituto Europeo de Estudios Empresariales y Comisién
Internacional para la Formacion a Distancia de la UNESCO).
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Forma de financiacion

- Contrarrembolso.
- Transferencia.

- Tarjeta de crédito.
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Metodologia

Entre el material entregado en este curso se adjunta un documento llamado Guia del Alumno dénde
aparece un horario de tutorias telefénicas y una direccion de e-mail donde podra enviar sus
consultas, dudas y ejercicios.

Los materiales son de tipo monografico, de sencilla lectura y de caracter eminentemente practico. La
metodologia a seguir se basa en ir leyendo el manual tedrico asi como ir visionando las distintas
lecciones que presenta el CDROM Multimedia, a la vez que se realizan las distintas practicas que se
adjuntan en el Cuaderno de Ejercicios.

Para su evaluacion, el alumno/a debera hacernos llegar en el sobre de franqueo en destino, el
Cuaderno de Ejercicios que se adjunta en la subcarpeta. La titulacion sera remitida al alumno/a por

correo, una vez se haya comprobado el nivel de satisfaccion previsto (60% de total de las
respuestas).

Materiales didacticos

- Manual tedrico 'Gestidon de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios. UNE-EN ISO 13485’
- Cuaderno de ejercicios

- CDROM 'Gestidn de la Calidad para Productos y Servicios Sanitarios. UNE-EN ISO 13485’
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Profesorado y servicio de tutorias

Nuestro centro tiene su sede en el "Centro de Empresas Granada", un moderno complejo
empresarial situado en uno de los centros de negocios con mayor proyeccion de Andalucia Oriental.
Contamos con una extensa plantilla de profesores especializados en las distintas areas formativas,

con una amplia experiencia en el ambito docente.

El alumno podra contactar con los profesores y formular todo tipo de dudas y consultas, asi como
solicitar informacién complementaria, fuentes bibliograficas y asesoramiento profesional.
Podra hacerlo de las siguientes formas:

- Por e-mail: El alumno podra enviar sus dudas y consultas a cualquier hora y obtendra respuesta
en un plazo maximo de 48 horas.

- Por teléfono: Existe un horario para las tutorias telefénicas, dentro del cual el alumno podra
hablar directamente con su tutor.
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Plazo de finalizacion

El alumno cuenta con un periodo maximo de tiempo para la finalizacion del curso, que dependera del
tipo de curso elegido:

- Master a distancia y online: El plazo de finalizacién sera de 12 meses a contar desde la fecha de
recepcion de las materiales del curso.

- Curso a distancia y online: El plazo de finalizacion sera de 6 meses a contar desde la fecha de
recepcion de los materiales del curso.

En ambos casos, si una vez cumplido el plazo no se han cumplido los objetivos minimos exigidos
(entrega de ejercicios y evaluaciones correspondientes), el alumno podra solicitar una prorroga con
causa justificada de 3 meses.

Bolsa de empleo

El alumno tendra la posibilidad de incluir su curriculum en nuestra bolsa de empleo y practicas,
participando asi en los distintos procesos de seleccion y empleo gestionados por mas de 2000
empresas y organismos publicos colaboradores, en todo el territorio nacional.

Club de alumnos

Servicio gratuito que permitira al alumno formar parte de una extensa comunidad virtual que ya
disfruta de multiples ventajas: becas, descuentos y promociones en formacion, viajes al extranjero
para aprender idiomas...

Revista digital

El alumno podra descargar articulos sobre e-learning, publicaciones sobre formacion a distancia,
articulos de opinion, noticias sobre convocatorias de oposiciones, concursos publicos de la
administracion, ferias sobre formacion, etc.
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Programa formativo

TEMA 1. Por qué la calidad

Conceptos generales

Cuanta calidad ofrecer

Costes de la calidad

TEMA 2. Sistema de gestion de la calidad

Qué es un sistema de gestién de la calidad. Historia

Principios de gestion de la calidad

Beneficios de un sistema de gestion de la calidad

Circulos del control de calidad

TEMA 3. La implantaciéon de un sistema de gestion

Introduccion

Importancia de la UNE-EN ISO 9001:2008

Ciclo de calidad

Pasos para integrar a los colaboradores del sistema de gestion de la calidad en la empresa
Factores clave para llevar a cabo una buena gestién de la calidad
Herramientas para la solucién de los problemas de gestion de la calidad
TEMA 4. La calidad y sus instrumentos

Lluvia de ideas o brainstorming

Analisis de afinidad

Los cinco ¢ por que?

Diagrama causa - efecto

Cuestionarios para la definicion de problemas

Modelacion de sistemas

Diagrama de Pareto

Priorizacion: toma de decisiones entre distintas opciones

TEMA 5. El modelo de gestion de la calidad UNE- EN ISO 9001:2008
Introduccion a la auditoria de sistemas de gestidn

Modelo

Fase preliminar

La auditoria en profundidad

TEMA 6. Calidad total

Cuestiones previas y evolucion historica del concepto calidad total
Modelo europeo de excelencia: la autoevaluacion

Sistemas de aseguramiento de la calidad: ISO 9000

El manual de calidad, los procedimientos y la documentacion operativa
Disefio y planificacion de la calidad

Técnicas avanzadas de gestion de la calidad

TEMA 7. Los productos sanitarios

Delimitacién del concepto

Legislacion sobre productos sanitarios

Clasificacion y marcado de conformidad

Vigilancia de los productos sanitarios

TEMA 8. Cuestiones generales
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La Norma ISO 13485:2003

Objeto y ambito de aplicacion

Relacién con la Norma ISO 9001

Beneficios de la aplicacion de la ISO 13485
Normativa relacionada

TEMA 9. Sistemas de gestion de la calidad de los productos sanitarios
La gestion de la calidad

Requisitos generales de la gestion de la calidad
Requisitos que debe reunir la documentacién
TEMA 10. Responsabilidad de la direccion
Compromiso de la direccién

Enfoque al cliente

Establecer una politica de calidad

La planificacion

Responsabilidad, autoridad y comunicacion
Revision por la direccion

TEMA 11. Gestion de los recursos
Provision de los recursos

Recursos humanos

Infraestructura

Ambiente en el trabajo

TEMA 12. Realizacion del producto
Planificacion de la realizacion del producto
Procesos relacionados con el cliente

Disefio y desarrollo

Compras

Produccion y prestacion del servicio

Control de dispositivos de seguimiento y medicion
TEMA 13. Medicién, analisis y mejora
Generalidades

Seguimiento y medicion

Control del producto no conforme

Andlisis de datos

Mejora
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