TEMARIO E-LEARNING SINCRONICO

BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

DE DISPOSITIVOS MEDICOS. N ‘h d
= '1.

o CODIGO SENCE: 1238063850

o CODIGO INTERNO: IF-SI050-ES

OBJETIVOS DEL CURSO:

e Comprendery aplicar los requisitos de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién de Dispositivos
Médicos, de acuerdo a los lineamientos definidos por la Autoridad Sanitaria.

| MODULO “INTRODUCCION”.

Referencias

Definiciones

Relacién conla Norma ISO 13485:2016.
Taller Caso Practico

I1MODULO

01 Requisitos del Sistema de Gestion de Calidad
e Requisitos Generales
e Requisitos de la Documentacién
e Manual de Calidad
e Archivo de Documentacién Técnicade DM
e Control de Documentos
e Control de Registros



e Politica de Calidad
e Competencia, Toma de Concienciay Formacién.

02 Infraestructura
e [nstalaciones
e Condiciones externas
e Condiciones internas
e Areas Especificas
Area de Recepcién
Area de Almacenamiento
Area de Cuarentena, Devueltos, Vencidos, o Retirados del Mercado
Area de despacho
Area de muestreo
Areas accesorias
Area de equipos
e Ambiente de trabajo y control de la contaminacién
e Ambiente de trabajo
e Control de la Contaminacion
e Taller Caso Practico

l1lMODULO

01. Transporte
e Condiciones de conservacion, entrega y trasbordo
e Contenedoresyembalaje
02 Verificacién de los productos
03 Trazabilidad
e Requisitos Especificos de Trazabilidad para Dispositivos Médicos Implantables
04 Control de los Equipos y Aparatos de Seguimiento y de Medicién
05 Tratamiento de reclamos
06 Auditoria Interna
07 Retiro de dispositivos médicos del mercado
e Taller Caso Practico

METODOLOGIA DE APRENDIZAJE

e Lametodologiade ensefianza combina larealizacién de clases expositivas On-line, analisis de casos y talleres
de discusion de problemas.
e Retroalimentacion a través de preguntas y respuestas entre el relator y los participantes.

DURACION

e 08 Horas Cronolégicas
e 11 Horas Pedagodgicas



