COSTA RICA
COBIERNO DEL BICENTENARIO
20182022

CONCURSO 2-3-1-21-2

Etapa 2 Apertura de postulacion para personas interesadas en ser calificadas
[El proveedor debe publicar en su sitio web el siguiente texto integro al momento de abrir la postulacién]

PROGRAMA DE INNOVACION Y CAPITAL HUMANO PARA LA COMPETITIVIDAD
COMPONENTE II: CAPITAL HUMANO AVANZADO PARA LA COMPETITIVIDAD
SUBCOMPONENTE 11.3: PROGRAMA DE CALIFICACION PROFESIONAL

Las bases del presente concurso estan fundamentadas en lo dispuesto en la Ley No0.9218, “Aprobacién del
Contrato de Préstamo No0.2852/0OC-CR suscrito entre la Republica de Costa Ricay el Banco Interamericano
de Desarrollo para Financiar el Programa de Innovacién y Capital Humano para la Competitividad”, la
Modificaciébn No.1 al Contrato de préstamo, asi como en el Manual de Operaciones del Programa de
Innovacion y Capital Humano para la Competitividad 2852/0OC-CR, version 4, del 29 de noviembre de 2019,
para el Componente Il: Capital Humano Avanzado para la Competitividad, subcomponente 11.3: Programa de
Calificacion Profesional.

1. Objetivo

Una de las prioridades del Programa de Innovacion y Capital Humano para la Competitividad (PINN), es
satisfacer la demanda de capital humano avanzado requerido por el sector productivo que impulse la
competitividad e innovacién en las areas de impacto del Plan Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacion
(PNCTI), fortaleciendo el sector empresarial, acortando la brecha de género y beneficiando a zonas de bajo
indice de desarrollo social, contribuyendo con ello al desarrollo sostenible y equitativo del pais.

En aras de alcanzar una sociedad mas justa y con mayores probabilidades de lograr un alto nivel de
desarrollo, una de las estrategias del Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones (MICITT) en el
PNCTI vigente consiste en promover, incentivar y fortalecer la formacién de capital humano en ciencia y
tecnologia de alta demanda en el pais, a través de diferentes programas y proyectos vinculados con el sector
educativo, formativo y empresarial.

Lo anterior mediante la implementacion de programas de promocion de talento en ciencia, tecnologia e
innovacion, que faculte la creacion de capacidades y destrezas del recurso humano, dedicado a la generacion
de conocimiento, a la innovacioén, creacion de personal especializado y capacitado segun los requerimientos
gue demanda el mercado mundial.

El recurso humano especializado en las areas de impacto definidas en el PNCTI se ha convertido en una
herramienta de atraccion de inversion y de desarrollo de habilidades, incrementando la competitividad del
pais. Como lo sefiala el PNCTI, el capital humano es, ademas, el corazén de todo sistema nacional de ciencia,
tecnologia e innovacion.



El concurso 2-3-1-20-3 corresponde a la etapa 1 previa a esta convocatoria, mediante la cual se conformo un
Registro de proveedores internacionales de capacitaciones y/o certificaciones del Programa de Innovacién y
Capital Humano para la Competitividad (PINN); quienes a su vez serdn los Unicos proveedores
internacionales autorizados para ofrecer servicios de capacitacion y/o certificacion en el marco de esta
convocatoria.

2. Perfil del solicitante, requisitos de elegibilidad y documentacién a presentar

a)
b)

c)
d)

Mayor de edad.

Costarricense por nacimiento o por naturalizacidon, o extranjeros con residencia permanente en Costa
Rica. Dicha condicion se verificard mediante copia de la cédula de identidad para nacionales, o a
través del Documento de Identificacion de Extranjero (DIMEX) en el caso de los extranjeros.

Estar domiciliado permanentemente en el territorio nacional. Se verificara mediante declaracion
jurada.

Contar con la siguiente preparacion académica (se verificard mediante copia de titulos y Curriculum
Vitae):

Perfil 1 (técnico): Personas elegibles que han concluido el cuarto ciclo de educacion diversificada
en un colegio técnico o que poseen un grado técnico de una institucién universitaria o
parauniversitaria, relacionado con areas cientifico-tecnoldgicas. Se verificard mediante copia del
titulo o mediante certificado de notas.

Perfil 2 (universitario): Personas elegibles que cuentan con un minimo de bachillerato universitario
en ciencias exactas, ciencias naturales o ingenieria. Se verificara mediante copia del titulo.

Perfil 3 (universitario y técnico): Personas elegibles que han concluido el cuarto ciclo de educacién
diversificada en un colegio técnico o que poseen un grado técnico de una institucién universitaria o
parauniversitaria, o un grado minimo de bachillerato universitario en areas fuera de las ciencias
exactas, ciencias naturales o ingenieria, con el objetivo de recalificar el recurso humano o de brindar
herramientas para complementar su area de conocimiento. Se verificara mediante copia del titulo o
mediante certificado de notas.

Los aplicantes deberan tomar una prueba de inglés en linea para comprobar que cuentan con un
dominio avanzado del idioma, ya que todos los cursos se imparten en inglés y los materiales
didacticos también estaran disponibles en este idioma.

e)

f)

9)

h)

Laborar en el sector privado o encontrarse desempleado. Este concurso est4 dirigido exclusivamente
a personas que no laboren en el sector publico, debido a que su objetivo es mejorar la empleabilidad
y competitividad en el sector privado.

Contar con disponibilidad de tiempo necesario para participar en la totalidad de la capacitacion y/o
certificacion.

Adjuntar el Curriculum Vitae segun el formato de Anexo 1, el cual debe estar debidamente firmado
por el solicitante.

Aportar los documentos que demuestren la existencia de la contrapartida, cuando corresponda.

Rendir y firmar la declaracion jurada en formato de Anexo 2 que se encuentra disponible en el sitio
web http://ww2.orielstat.com/Main_CR_Certification 2020.html



http://ww2.orielstat.com/Main_CR_Certification_2020.html

J) Suscribir el consentimiento informado en el formato del Anexo 3 que se encuentra disponible en el
sitio web http://ww?2.orielstat.com/Main_CR_Certification 2020.html

k) Completar el Formulario electrénico de solicitud de financiamiento en lineay en idioma espafol,
el cual se encuentra disponible en el sitio web
http://ww2.orielstat.com/Main_CR_Certification _2020.html

[) Cumplir con los requisitos que establezca el proveedor de calificacion profesional, requeridos para la
capacitacion y/o certificacion, los cuales podran ser consultados en el sitio web del proveedor
registrado al cual podra acceder por medio del sitio web www.becasmicitt.com

m) En caso de estar inscrito como patrono o trabajador independiente, deberé estar al dia con el pago de
las obligaciones de los seguros sociales, obligatorios y/o facultativos (voluntarios), administrados por
la Caja Costarricense del Seguro Social.

n) En caso de estar inscrito como patrono o trabajador independiente, debera estar al dia en el pago de
sus obligaciones con el FODESAF, de conformidad con la ley.

0) En caso de realizar alguna actividad econémica propia como trabajador independiente, debera
encontrarse al dia en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias materiales y formales, asi como
en la presentacién de las declaraciones tributarias a las que estuviera obligado ante las dependencias
del Ministerio de Hacienda.

p) Aportar cualquier otro documento que se solicite en el formulario de solicitud de financiamiento.

Cuando corresponda, los solicitantes deberan superar satisfactoriamente el proceso de admisién establecido
por Talisam, LLC. (Oriel STAT A MATRIX); para realizar este proceso sélo se considerara a los solicitantes
gue previamente hayan cumplido de forma satisfactoria los requisitos establecidos en los incisos que van
desde a) hasta p) de esta seccion 2 (Perfil del solicitante, requisitos de elegibilidad y documentacion a
presentar). El cumplimiento de este requisito se verificard mediante consulta a Talisam, LLC. (Oriel STAT A
MATRIX).

Los documentos referidos en los incisos @), i) y j) se pueden suscribir con firma digital certificada emitida al
amparo de lo dispuesto en la Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos y su
Reglamento, o mediante firma manuscrita. Solo serdn admisibles los documentos firmados digitalmente
mediante firmas certificadas expedidas por el sistema SINPE del Banco Central y que sean incorporadas a
los documentos utilizando el formato LTV. No se aceptaran firmas digitales de otro tipo. En caso de requerir
asistencia para configurar su firma digital SINPE en este formato, contacte al soporte técnico mediante el sitio
web https://www.soportefirmadigital.com/.

Todos los documentos solicitados, sean firmados digitalmente o de forma manuscrita, deberan
presentarse electronicamente en el siguiente enlace http://eepurl.com/htFy5b

Las ayudas financieras complementarias y no reembolsables a adjudicar, se otorgaran preferiblemente a
beneficiarios cuyo domicilio permanente se ubique dentro de los cantones con menor indice de desarrollo
social, segun el indice elaborado al efecto por MIDEPLAN (art. 10 de la Ley N0.9218). Para la determinacion
de los cantones con menor indice de desarrollo social, se utilizaran los valores de corte para la clasificacion
de Areas de Mayor y Menor Desarrollo Relativo 2017 establecidos en el indice de Desarrollo Social 2017 (IDS
2017) elaborado por MIDEPLAN. Para acceder a este documento denominado "indice de Desarrollo Social
2017", ingrese aqui.


http://ww2.orielstat.com/Main_CR_Certification_2020.html
http://ww2.orielstat.com/Main_CR_Certification_2020.html
http://www.becasmicitt.com/
https://www.soportefirmadigital.com/
http://eepurl.com/htFy5b
https://documentos.mideplan.go.cr/share/s/BXb_ILLDRwqVI_zHV3NadQ

Las solicitudes de financiamiento que no cumplan con la totalidad de los requisitos de admisibilidad
ylo contengan documentos ilegibles, seran RECHAZADAS.

Toda la documentacion que se genere en un idioma distinto al espafiol deberd estar acompafiada de una
traduccion libre (no oficial) al idioma espafiol.

En caso de resultar adjudicataria, toda documentacion aportada que se haya generado en el extranjero se
deberéd aportar debidamente apostillada.

3. Capacitaciones y/o certificaciones a financiar

Las ayudas financieras complementarias y no reembolsables a otorgar, se destinaran a financiar la
participacién del beneficiario en capacitaciones y/o certificaciones aprobadas por el MICITT para adquirir las
competencias, calificaciones y/o certificaciones requeridas para su desempefio en actividades laborales de
alto valor agregado, mejorando su productividad y aumentando la competitividad de las empresas en las
areas de impacto.

Nombre de la

capacitacion y | Certificacién Auditor Lider Certificado ISO 13485:2016.
certificacioén:

Modalidad: | Virtual #de Grupo: |1 Precio: | USD$ 4.628,00

A. Modulo 1:

A.1. Martes 07 de septiembre
del 2021 al viernes 10 de
septiembre del 2021

A.2. Horario: 8:00 am. a
11:30 a.m.

B. Médulo 2

B.1. Semana 1: Lunes 08 de
noviembre del 2021 al
viernes 12 de noviembre del
2021

3 semanas, 45,5 horas en
Duracion: total Horario:

B.1.1. Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

B.2. Semana 2: Lunes 15 de
noviembre del 2021 al jueves
18 de noviembre del 2021

B.2.1. Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

Inicio: 07 de septiembre del 2021 | Fin: 18 de noviembre del 2021
Cupo minimo: | 04 personas Cupo maximo: | 18 personas




Plataforma:

Cisco Webex Training
Center

Idioma en

imparte la capacitacion

y certificacion

gue se | Inglés

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)
e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos:

Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara prueba en
linea para verificar el nivel de cada postulante.

Instructor(es): Rick Rios

Nombre de la

capacitacion y | Certificacién Auditor Master de Dispositivos Médicos.

certificacion:

Modalidad: | Virtual #de Grupo: | 1 Precio: | USD$ 8.424,00
A. Modulo 1:
A.1l. Semana 1: Martes 14
de septiembre del 2021 al
viernes 17 de septiembre
del 2021
A.1.1. Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.
A.2. Semana 2: Lunes 20
de septiembre del 2021 al
viernes 24 de septiembre
del 2021

4 semanas, 66,5 horas en .
A.2.1. Horario: 8:00 a.m. a
total
) . 11:30 a.m.

Duracion: Horario:
B. Médulo 2:
Lunes 04 de octubre del
2021 al viernes 08 de
octubre del 2021
Horario: 8:00 a.m. a 11:30
a.m.
C. Mddulo 3:
Lunes 25 de octubre del
2021 al viernes 29 de
octubre del 2021
Horario: 8 a.m. a 11:30 a.m.

Inicio: 14 de septiembre del 2021 | Fin: 29 de octubre del 2021

Cupo minimo:

| 04 personas

Cupo maximo:

| 18 personas




Plataforma:

Cisco Webex
Training Center

Idioma en
imparte
capacitacion
certificacion:

gue se
la

Inglés
y g

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)

e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos:

a) Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara prueba en
linea para verificar el nivel de cada postulante.

b) Aprobar un examen sobre requerimientos del Sistema de
gestion de calidad (ISO 13485:2016 y 21CFR 820)

Instructor(es):

1.John Love.

2. Rick Rios.

Nombre
capacitacién

certificacion:

de

la | Certificacién Especialista en Dispositivos de la UE (Unién

y | Europea).

Modalidad:

Virtual

# de Grupo:

Precio: | USD$ 9.977,00

Duracion:

4 semanas, 79 horas en

total

Horario:

A. Modulo 1:

Lunes 18 de octubre del
2021 al jueves 21 de
octubre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

B. Médulo 2:

Lunes 1° de noviembre
del 2021 al viernes 05 de
noviembre del 2021

Horario: 8:15 a.m. a 1:00
p.m.

C. Médulo 3:

Lunes 15 de noviembre
del 2021 al viernes 19 de
noviembre del 2021

Horario: 8:15 a.m. a 1:00
pm

D. M6dulo 4:

Lunes 13 de diciembre
del 2021 al viernes 17 de
diciembre del 2021




Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.
Inicio: 18 de octubre del 2021 Fin: 17 de diciembre del 2021
Cupo minimo: 04 personas | Cupo maximo: 18 personas
Plataforma: Cisco Idioma en que se
Webex imparte la capacitacion .
o A Inglés
Training y certificacion:
Center

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)
e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos: -

Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara
prueba en linea para verificar el nivel de cada
postulante.

- Completar una prueba técnica con una duracion
aproximada de 30 minutos y en idioma inglés cuyo
objetivo consiste en medir el
alrededor del propésito de un Sistema de Gestidn
de Calidad de una empresa fabricante de
dispositivos médicos (QMS), los procesos de dicho
sistema, las responsabilidades de los empleados
en relacion al QMS y las mejores practicas para
realizar una auditoria de un QMS. La prueba brinda
de modo introductorio y general, los requerimientos
por parte de la regulacion de un Sistema de Calidad
segun la FDA de E.U 21 CFR 820 e ISO
13485:2016

conocimiento

Instructor(es):

Richard Vincins.

Nombre
capacitacién
certificacion:

de la

y | Certificacion Especialista en Realizacién de Producto.

Modalidad: | Virtual #de Grupo: |1 Precio: | USD$ 9.477,00
A. Modulo 1:
Martes 07 de septiembre
del 2021 al viernes 10 de
. . septiembre del 2021
Duracion: Horario:

Horario: 8:00 a.m. a
12:30 p.m.

B. Médulo 2:




total

4 semanas, 88 horas en Lunes 27 de septiembre

del 2021 al viernes 1° de
octubre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
12:30 p.m.

C. Médulo 3:

Lunes 25 de octubre del
2021 al viernes 29 de
octubre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
1:00 p.m.

D. M6dulo 4:

Lunes 06 de diciembre al
viernes 10 de diciembre
del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
12:30 p.m.

Inicio:

06 de septiembre del 2021 10 de diciembre del

Fin: 2021

Cupo minimo:

04 personas | Cupo méaximo: 18 personas

Plataforma:

Cisco

Webex
Training y certificacion:
Center

I[dioma en que se|Inglés
imparte la capacitacion

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)
e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos:

Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara
prueba en linea para verificar el nivel de cada
postulante.

Completar una prueba técnica con una duracion
aproximada de 30 minutos y en idioma inglés cuyo
objetivo consiste en medir el conocimiento
alrededor del propésito de un Sistema de Gestion
de Calidad de una empresa fabricante de
dispositivos médicos (QMS), los procesos de dicho
sistema, las responsabilidades de los empleados
en relacion al QMS y las mejores practicas para
realizar una auditoria de un QMS. La prueba brinda
de modo introductorio y general, los requerimientos
por parte de la regulacion de un Sistema de Calidad
segun la FDA de E.U 21 CFR 820 e ISO
13485:2016




Instructor(es):

2. Rick Rios.

1. John Love.

Nombre
capacitacion
certificacion:

de la | Certificacion Especialista en Software para Dispositivos

y | Médicos.

Modalidad:

Virtual # de Grupo:

Precio: | USD$11.422,00

Duracion:

5 semanas, 63 horas totales

Horario:

A. Modulo 1:

Lunes 27 de septiembre
del 2021 a viernes 1° de
octubre del 2021.

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

B. Médulo 2:

Lunes 11 de octubre del
2021 a jueves 14 de
octubre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

C. Médulo 3:

Lunes 08 de noviembre
del 2021 al jueves 11 de
noviembre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

D. M6dulo 4:

Martes 30 de noviembre
del 2021 al viernes 03 de
diciembre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

D. M6édulo 5:

Lunes 13 de diciembre
del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.




Inicio: 27 de septiembre del 2021 | Fin: 13 de diciembre del 2021
Cupo minimo: 04 personas | Cupo maximo: 18 personas
Plataforma: Cisco Idioma en que se|lInglés

Webex imparte la

Training capacitacion y

Center certificacion:

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)
e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos:

Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC. Aplicara
prueba en linea para verificar el nivel de cada
postulante.

Completar una prueba técnica con una duracién
aproximada de 30 minutos y en idioma inglés cuyo
objetivo consiste en medir el conocimiento
alrededor del propésito de un Sistema de Gestidn
de Calidad de una empresa fabricante de
dispositivos médicos (QMS), los procesos de dicho
sistema, las responsabilidades de los empleados
en relacion al QMS y las mejores practicas para
realizar una auditoria de un QMS. La prueba brinda
de modo introductorio y general, los requerimientos
por parte de la regulacion de un Sistema de Calidad
segun la FDA de E.U 21 CFR 820 e ISO
13485:2016

, 1. Kate Leith.
Instructor(es): 2. Gene Redig.
Nombre de la | Certificacién Gerente de Riesgo / Manager de CAPA.
capacitacién y
certificacion:
Modalidad: | Virtual #de Grupo: | 1 Precio: | USD$ 9.477,00
A. Mdodulo 1:
Martes 14 de septiembre
del 2021 al viernes 17 de
Duracion: Horario: SepUEimae G 202
:1tseimanas, 72.75 horas en Horario: 8:00 a.m. a
ota 11:30 a.m.

B. Médulo 2:




Lunes 11 de octubre del
2021 al viernes 15 de
octubre del 2021

Horario: 8:15 a.m. a 1:00
p.m.

C. Médulo 3:

Lunes 08 de noviembre
del 2021 al viernes 12 de
noviembre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

D. M6dulo 4:

Lunes 13 de diciembre
del 2021 al viernes 17 de
diciembre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a

11:30 a.m
Inicio: 14 de septiembre del 2021 | Fin: 17 de diciembre del 2021
Cupo minimo: 04 personas | Cupo maximo: 18 personas
Plataforma: Cisco Idioma en que se | Inglés
Webex imparte la capacitacion
Training y certificacion:
Center

Perfil del estudiante:

e Perfil 1 (técnico)
e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos:

Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara
prueba en linea para verificar el nivel de cada
postulante.

Completar una prueba técnica con una duracion
aproximada de 30 minutos y en idioma inglés cuyo
objetivo consiste en medir el conocimiento
alrededor del propésito de un Sistema de Gestion
de Calidad de una empresa fabricante de
dispositivos médicos (QMS), los procesos de dicho
sistema, las responsabilidades de los empleados
en relacion al QMS y las mejores practicas para
realizar una auditoria de un QMS. La prueba brinda
de modo introductorio y general, los requerimientos
por parte de la regulacién de un Sistema de Calidad
segun la FDA de E.U 21 CFR 820 e ISO
13485:2016




Instructor(es):

1. John Love.

2. Rick Rios
Nombre de la | Certificacion Profesional de Dispositivos Médicos.
capacitacién y
certificacion:
Modalidad: | Virtual #de Grupo: | 1 Precio: | USD$ 14.465,00
A. Modulo 1:
Lunes 20 de septiembre
6 semanas, 110.5 horas en del 2021 al viernes 24 de
total septiembre del 2021.
Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.
B. Médulo 2:
Lunes 04 de octubre del
2021 al jueves 07 de
octubre del 2021
Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.
C. Médulo 3:
Lunes 18 de octubre del
. ) 2021 al jueves 21 de
Duracion: Horario:

octubre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m.

D. M6dulo 4:

Lunes 1° de noviembre
del 2021 al viernes 05 de
noviembre del 2021

Horario: 8:00 a.m. a
11:30 a.m

E. Médulo 5:

Lunes 15 de noviembre
del 2021 al viernes 19 de
noviembre del 2021

Horario: 8:15 a.m. a 1:00
p.m.




F. Modulo 6:

Lunes 06 de diciembre
del 2021 al viernes 10 de
diciembre del 2021

Horario: 8:15 a.m. a

1:00pm
20 de septiembre del 2021 10 de diciembre del

Inicio: Fin: 2021
Cupo minimo: 04 personas | Cupo méaximo: 18 personas
Plataforma: Cisco Idioma en que se|lInglés

Webex imparte la

Training capacitacion y

Center certificacion:
Perfil del estudiante: e Perfil 1 (técnico)

e Perfil 2 (Graduado universitario)
e Perfil 3 (técnico y graduado universitario)

Requisitos técnicos: Nivel de inglés avanzado, Talisam, LLC aplicara prueba en
linea para verificar el nivel de cada postulante.
1. John Love.

Instructor(es): 2. Rick Rios.

3. Richard Vincins.

Los programas detallados de cada modalidad y opciones de capacitacion y certificacion se adjuntan en el
Anexo 4 de la presente convocatoria.

4. Condiciones de financiamiento

Las ayudas financieras complementarias y no reembolsables se otorgaran en especie bajo las siguientes
condiciones:

a. El monto maximo por solicitud de ayuda financiera no reembolsable por solicitante serd de USD
$15.000,00, incluyendo la certificacién en caso de que aplique.

b. Se asignard una (1) ayuda financiera por solicitante para una Unica capacitacion, incluyendo la
certificacion, en caso de que aplique.

Solamente se recibir4 una Unica solicitud por postulante, y en caso de aplicar a mas de un concurso
en este subcomponente I, se revisara solamente la que haya ingresado de primero segun lo registrado
en la hora y fecha del formulario, declarando inadmisible (sin necesidad de resolucién) cualquier otra
gue se llegara a formular.

c. Los gastos complementarios que sean necesarios para garantizar la conclusiéon de la capacitacion y/o
certificacion cuando corresponda deberan ser asumidos como contrapartida por parte del solicitante.

d. Toda capacitacién y/o certificacion debera concluir a mas tardar el 31 de enero de 2022.



e. La persona beneficiaria debera cumplir estrictamente con la asistencia a la capacitacion y con el plan
de estudios establecido por el proveedor que impartird la capacitacion y/o certificacion.

f. En ningun caso se financiara la repeticion de cursos/materias.
g. Elfinanciamiento estara sujeto a disponibilidad presupuestaria.

Una vez presentada la solicitud de financiamiento, no se admitird ninguna gestion orientada a solicitar nuevos
rubros financiables, ni a incrementar el monto solicitado.

5. Rubros por financiar por el PINN

Los rubros elegibles son los siguientes:

a. Costo de la capacitacion (inscripcion y mensualidad).
b. Costo del examen de certificacion y la certificacion, en caso de que aplique.

6. Rubros no financiables por el PINN

No se financiard lo siguiente:

a. Repeticion de cursos/materias.

b. Reposicién de examenes.

c. Capacitacion y/o certificaciones que no estén contenidas en las areas del PNCTI y de esta
convocatoria.

d. Précticas requeridas por parte del proveedor para concluir la capacitacion y/o certificacion.
e. Manutencion y transporte del beneficiario.
f. Cualquier otro no autorizado en el Manual de Operacién del Programa.

7. Rubros de contrapartida

Si el solicitante cuenta con recursos de otras fuentes de financiamiento, debera aportar la documentacion
respectiva, ya sea el contrato de beca, el comunicado oficial del organismo patrocinador de la beca, u otro
documento oficial donde se detalle el monto total de la contrapartida y sus componentes.

8. Incompatibilidades

No podran ser beneficiarios de las ayudas financieras complementarias y no reembolsables de este concurso:

a. Aquellas personas fisicas que, a la fecha de postulacion, o previo a la adjudicacién del financiamiento
con fondos del Programa PINN, sean beneficiarias de otras fuentes de financiamiento no
reembolsables del sector publico, que pretendan sufragar el mismo objeto.



b. Aguellas personas que hayan incurrido en incumplimiento contractual, en razon de la asignacion de
un beneficio por parte de MICITT, en los dltimos cinco afios.

c. Aquellas personas fisicas que han sido beneficiarias de cualquier subcomponente del PINN, cuyo
proyecto no cuenta con el cierre técnico y financiero.

d. Aquellas personas fisicas investigadas o condenadas por delitos contra los derechos de la propiedad
intelectual, delitos contra los derechos de autor y derechos conexos, delitos contra los derechos sobre
esquemas de trazado (topografias) de circuitos integrados, divulgacion de secretos empresariales,
delitos informaticos, contra la fe publica, o legitimacion de capitales.

e. Losfuncionarios del MICITT, CONICIT, PROCOMER, CINDE, BID y cualquier otra entidad involucrada
en el proceso de adjudicacién de beneficios, funcionarios y proveedores de la UE, miembros de la
Comision de Incentivos (en propiedad), asi como su cényuge, conviviente o alguno de sus parientes
hasta el tercer grado en consanguinidad o afinidad. Esto de conformidad con el articulo 3 y 38 de la
Ley No0.8422, Ley contra la Corrupcion y el Enriquecimiento llicito en la Funcién Puablica. Esta
incompatibilidad se mantendra vigente hasta por seis meses posteriores a que se extinga esta causal.

f. Aguellas personas fisicas que hayan sido beneficiarios de una ayuda financiera complementaria y no
reembolsable del subcomponente 11.3 del PINN.

g. Aguellas personas a quienes aplica el régimen de prohibiciones consignado en el Articulo 22 bis de la
Ley de Contratacion Administrativa.

h. Agquellas personas incluidas en la lista de individuos o empresas declarados inelegibles de forma
temporal o permanente por el BID. En caso de que como resultado de un concurso se seleccione
como beneficiario de financiamiento a una firma o individuo declarado inelegible de forma temporal o
permanente por el BID, el BID no financiara dichos gastos.

i. Aquellas personas fisicas que laboren en el sector publico de Costa Rica.

Procedimiento para la adjudicacién de las ayudas financieras complementarias y no
reembolsables

a. El solicitante debe completar la solicitud de financiamiento con sus respectivos anexos mediante el
formulario electronico.

b. CINDE verifica el cumplimiento satisfactorio de los criterios de admisibilidad de todas las solicitudes
de financiamiento presentadas en linea por los solicitantes. En caso de las solicitudes que no cumplan
dichos criterios, CINDE debera prevenir al solicitante por una Unica vez que complete los requisitos
omitidos en la solicitud, o que aclare o subsane la informacion.

c. EI MICITT verifica el cumplimiento satisfactorio de los criterios de admisibilidad de las solicitudes de
financiamiento presentadas por los solicitantes, con base en una muestra aleatoria de al menos el
10% de las solicitudes. En caso de que el MICITT lo estime necesario, podra verificarse la
admisibilidad del 100% de las solicitudes presentadas.

d. Cuando corresponda, los solicitantes deberan superar satisfactoriamente el proceso de admision
establecido por Talisam, LLC. (Oriel STAT A MATRIX).



e. Las solicitudes de financiamiento que cumplan con los requisitos de admisibilidad seran puestas en
conocimiento de la Comision de Incentivos, la cual emite recomendaciéon de adjudicacion del
financiamiento.

f. EI BID otorga la no objecion al proceso de recomendacion de adjudicacion del financiamiento.
g. EI'MICITT emite la resolucién de adjudicacion del financiamiento.

h. El solicitante debe entregar a CINDE los originales de la declaracion jurada en el formato del Anexo 2
y del consentimiento informado en el formato del Anexo 3, en caso de que los hubiese suscrito
mediante firma manuscrita cuando los aporté mediante el formulario electronico.

i. Se firman los contratos de adjudicacion.
j.  Seinicia la capacitacion y/o certificacion, de acuerdo con el programa propuesto por el proveedor.

El plazo estimado promedio desde que se recibe la solicitud de financiamiento hasta la adjudicacion del
beneficio es de aproximadamente tres meses y medio.

10. Formalizacion contractual

Cada beneficiario debera suscribir un contrato en conjunto con el MICITT, en el que se comprometen a cumplir
a cabalidad y en tiempo la capacitacién y/o certificacion y a hacer el respectivo reconocimiento al MICITT en
cualquier actividad, documento o publicacion relacionados con el beneficio otorgado y a guiarse por las
normas establecidas en el Manual de Operaciones. En el contrato se estipulard al menos, el plazo de vigencia,
los deberes, derechos de las partes y las condiciones de los desembolsos. Para efectos de la evaluacion de
impacto, los beneficiarios deberan entregar a solicitud del MICITT o CINDE, cualquier informacién requerida
para completar los instrumentos de medicién, monitoreo, auditorias y evaluacién del PINN.

En el caso de la declaracion jurada (anexo 2) y el consentimiento informado (anexo 3) firmados de forma
manuscrita, en el plazo maximo de cinco dias habiles posteriores a la notificacion de la adjudicacién y previo
a la firma del contrato, el postulante debera presentar los originales de esos documentos en fisico en las
oficinas de CINDE, ubicadas en San José, Sabana, Torre Universal, piso 22, para lo cual se podran utilizar
los servicios de Correos de Costa Rica o empresa similar (courier). Para las entregas en persona, se tomaran
todas las medidas de seguridad sanitaria acatando los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud.

En caso de que el beneficiario incumpla el contrato, debera devolver al MICITT el costo total del beneficio
otorgado. Por ello, conjuntamente con la suscripcidn del contrato respectivo, el beneficiario deberd firmar un
pagaré; el cual es un documento legal que permitira agilizar el proceso de cobro, en caso de que el beneficiario
incumpla con el contrato suscrito. La firma del pagaré por parte del beneficiario es un requisito obligatorio e
indispensable para llevar a cabo la formalizacion contractual del beneficio econdmico correspondiente.

11. Desembolsos

El adjudicatario percibira el beneficio en especie mediante la capacitacion y/o certificacion (en caso de que
aplique) que recibird, razén por la cual los desembolsos respectivos se depositaran a Talisam, LLC. (Oriel
STAT A MATRIX).



12. Seguimiento de la ejecucién contractual

Talisam, LLC. (Oriel STAT A MATRIX) le suministrara a CINDE oportunamente los informes de seguimiento
del cumplimiento por parte del beneficiario de la capacitacion y/o certificacién (informes académicos, de
matricula, calificaciones finales, lista de aprobados y reprobados, lista de beneficiarios que obtuvieron
certificacion, etc.).

13. Recepcidn de solicitudes de financiamiento

La recepcién de solicitudes de financiamiento permanecera abierta hasta el dia 16 de abril a las 23:59 (hora
de Costa Rica).

14. Contactos

Para consultas en relacién con el presente concurso contacto:

CINDE:
Teléfonos +506 2201-2814 / 2875 / 2833
Correo: becas.pinn@micitt.go.cr

Talisam, LLC. (Oriel STAT A MATRIX):
Teléfono: +506 8812-6203
Correo: svasquez@orielstat.com

La informacion sobre procedimientos de aprobacion se encuentra en el Manual de Operaciones del Programa
PINN, disponible en el siguiente enlace.

Sobre Firma Digital

http://www.firmadigital.go.cr

Firmado digitalmente

por FEDERICO TORRES
FEDERICO TORRES CARBALLO (FIRMA)
CARBALLO (FIRMA) £echa: 2021.04.05

15:25:52-06'00'

Dr. Federico Torres Carballo
Viceministro de Cienciay Tecnologia
Ministerio de Ciencia, Tecnologiay Telecomunicaciones
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ANEXO 1
PROGRAMA DE INNOVACION Y CAPITAL HUMANO PARA LA COMPETITIVIDAD
COMPONENTE II: CAPITAL HUMANO AVANZADO PARA LA COMPETITIVIDAD
SUBCOMPONENTE 11.3: PROGRAMA DE CALIFICACION PROFESIONAL

Formato Curriculum Vitae I1.3 Postulantes al concurso 2-3-1-21-2

Nombre del Profesional: | [nombre]

Fecha de nacimiento: [dia/mes/afio]
Lugar de residencia: [provincia, canton, distrito, direccion exacta]
Teléfono:

Correo electrénico:

Educacidn: [Incluya informacion relevante con el nombre de la institucién educativa, fechas y grado
obtenido(s)]

Institucion educativa Periodo (afios) Grado obtenido

[Del xxxx al xxxx]

Historia laboral relevante al trabajo: [En caso de que aplique, incluya informacion laboral comenzando con
el puesto actual, incluyendo fechas, nombre del empleador, titulo del puesto, y breve descripcion de
funciones.]

Nombre de la Puesto Fecha de Tiempo Nombre, teléfono y Descripcion de
Empresao desempefiado inicio y cese laborado correo electrdnico funciones
Institucion: de labores . de su Superior

(En afios y inmediato

Meses)




Certificacion:

Certifico, hasta el mejor de mis conocimientos, que este CV me describe correctamente, describe mis
calificaciones y trayecto laboral. Entiendo que cualquier falsedad o interpretacion falsa aqui descrita podra
conducir a mi descalificacion o retiro por parte del MICITT.

Firma del solicitante:

Nombre completo:

Fecha de la firma del anexo:

ANEXO 2
CONCURSO 2-3-1-21-2
PROGRAMA DE INNOVACION Y CAPITAL HUMANO PARA LA COMPETITIVIDAD
COMPONENTE II: CAPITAL HUMANO AVANZADO PARA LA COMPETITIVIDAD
SUBCOMPONENTE 11.3: PROGRAMA DE CALIFICACION PROFESIONAL

DECLARACION JURADA

Quien suscribe (Nombre completo como aparece en el documento oficial de identidad), (Nacionalidad),
(Estado civil), (Profesion u oficio), vecino/a de (Provincia, Canton, Distrito, direccion exacta), portador de la

(del) (Nombre del documento de identidad (Ej: cédula, DIMEX, etc.)) numero (Nimero del documento oficial

de identidad), conocedor(a) de las penas con que se castigan los delitos de falso testimonio y perjurio en el

Cadigo Penal de la Republica de Costa Rica, DECLARO BAJO FE DE JURAMENTO LO SIGUIENTE:

a)

b)

f)

9)

Que he leido, entiendo y acepto sujetarme a las condiciones y requisitos establecidos por el Programa de
Innovacion y Capital Humano para la Competitividad (PINN) para optar por el beneficio econémico no
reembolsable en el Componente Il: Capital Humano Avanzado para la Competitividad, Subcomponente
[1.3: Programa de Calificacion Profesional.

Que he leido y aceptado personalmente y de forma inequivoca, el consentimiento informado para el
tratamiento de datos personales que me fue expuesto de previo a completar el formulario electrénico de
solicitud para optar por los beneficios derivados de este programa.

Que la direccion que sefialo en el formulario electrénico de solicitud de financiamiento es mi domicilio
permanente.

Que ala fecha de postulacion por el financiamiento con fondos del Programa, no he recibido otras fuentes
de financiamiento no reembolsables del sector publico para financiar una capacitacion/certificacion del
PINN.

Que no he incurrido en incumplimiento contractual, en razén de la asignacion de un beneficio por parte
de MICITT, en los ultimos cinco afos.

Que no tengo pendientes con el PINN, entendiendo por pendientes beneficios recibidos que no cuentan
con el cierre técnico y financiero respectivo.

Que no estoy bajo investigacion ni he sido condenado/a por delitos contra los derechos de la propiedad
intelectual, delitos contra los derechos de autor y derechos conexos, delitos contra los derechos sobre
esquemas de trazado (topografias) de circuitos integrados, divulgacion de secretos empresariales, delitos



h)

)
k)

1)

informaticos, contra la fe publica, o legitimacién de capitales, ya sea en Costa Rica o en cualquier otro
pais.

Que no soy funcionario/a del MICITT, CONICIT, PROCOMER, CINDE, BID, ni cualquier otra entidad
involucrada en el proceso de adjudicacion de beneficios, que no soy funcionario/a ni proveedor/a de
servicios de la Unidad Ejecutora del PINN, que no soy miembro de la Comision de Incentivos (en
propiedad), y que no tengo cényuge, conviviente o pariente hasta el tercer grado en consanguinidad o
afinidad que se desempefie en alguna de las instancias mencionadas. Esto de conformidad con el articulo
3y 38de laLey N0.8422, Ley contra la Corrupcion y el Enriquecimiento llicito en la Funcién Publica.
Que no he sido beneficiario/a de una ayuda financiera complementaria y no reembolsable que forme parte
del subcomponente 11.3 del PINN.

Que no me aplica el régimen de prohibiciones consignado en el Articulo 22 bis de la Ley de contratacion
administrativa.

Que no soy funcionario/a publico ni tampoco soy empleado/a de entidades o empresas del sector publico
de Costa Rica.

Que no estoy incluido en la lista de individuos o empresas declarados inelegibles de forma temporal o
permanente por el BID.

m) Que cuento con la disponibilidad de tiempo necesaria para participar en la totalidad de la capacitacién y/o

n)

9]

certificacion a la que estoy postulando.

Que todos los documentos adjuntos al formulario electrénico de solicitud de financiamiento son copia fiel
y exacta de sus originales, los cuales conservaré en perfectas condiciones hasta que la Unidad Ejecutora
del PINN realice el cierre técnico y financiero del proyecto (en caso de resultar adjudicado/a), o hasta que
guede firme el acto de denegatoria de mi solicitud de financiamiento.

Que toda la informacién contenida en el formulario electrénico de solicitud de financiamiento y en los
documentos adjuntos a dicha solicitud, es completa, exacta y verdadera, de manera que cualquier dato
falso o incorrecto, facultara al MICITT para anular la referida solicitud, asi como para rescindir (sin
responsabilidad para el MICITT) el contrato respectivo. En ese sentido, expreso mi anuencia para que los
datos contenidos en el formulario electrénico de solicitud de financiamiento y en los documentos adjuntos
a dicha solicitud sean verificados, por lo que autorizo al MICITT y CINDE para que soliciten a cualquier
persona fisica o juridica informacion o referencias, siendo que relevo de toda responsabilidad a quien las
brinde; asimismo, me comprometo a custodiar integramente los documentos fisicos y a exhibirlos para su
cotejo a solicitud de MICITT y CINDE.

Que en caso de resultar adjudicatario y aceptar el beneficio, me comprometo a enviar firmado digitalmente
el contrato. En caso de no contar con firma digital, me comprometo a apersonarme ante el MICITT para
firmar el contrato frente a un funcionario publico dentro del plazo que se me otorgue, o bien, a remitir el
contrato con mi firma manuscrita autenticada por Notario Publico, autorizando a un tercero para su
entrega. ES TODO.

Firma del solicitante:

Fecha de emisioén:

Lugar de emision:

Nota: La presente declaracién jurada se puede firmar con firma digital certificada emitida al amparo
de lo dispuesto en la Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos y su
Reglamento. En caso de que no se cuente con firma digital, dicha declaracién puede firmarse
mediante firma manuscrita, y en ambos casos se debe enviar electrénicamente. De resultar
adjudicatario y aceptar el beneficio, el original se deber& enviar en fisico a las oficinas de CINDE,
ubicadas en San José, Sabana, Torre Universal, piso 22, para lo cual se podran utilizar los servicios



de Correos de Costa Rica o empresa similar. Para las entregas en persona, se tomaran todas las
medidas de seguridad sanitaria acatando los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud.

ANEXO 3

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL TRATAMIENTO Y USO DE DATOS PERSONALES
SUMINISTRADOS AL MICITT Y A CINDE

El Ministerio de Ciencia, Tecnologia y Telecomunicaciones (MICITT), en adelante EL RESPONSABLE,
domiciliado en San José, Zapote, 200 metros oeste de Casa Presidencial, Edificio Mira, como Organismo
Ejecutor del Programa de Innovacion y Capital Humano para la Competitividad (PINN), otorga financiamiento
no reembolsable para la ejecuciéon del Programa de Calificacion Profesional.

Como consecuencia de la contratacion de la Asociacién Coalicion Costarricense de iniciativas de Desarrollo
(CINDE) en adelante LA ENCARGADA domiciliada en San José, San José, Mata Redonda. Torre Universal,
piso 22, para la tramitacién del procedimiento de adjudicacion de beneficios del Programa de Calificacion
Profesional del PINN, CINDE es LA ENCARGADA de recopilar los datos personales suministrados por los
postulantes y beneficiarios.

EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA reconocen conforme a lo dispuesto por la Ley No. 8968, Ley de
Proteccion de la Persona frente al Tratamiento de sus Datos Personales y su Reglamento el derecho a la
autodeterminacién informativa que promulga dicha ley, de modo que la informacion personal que usted
suministre de forma voluntaria debe ser real, veraz, completa y actualizada; ademas podra ejercitar sus
derechos de rectificaciéon, supresion y revocacion de sus datos, para ello podra remitir nota formal a los
correos electrénicos: pinn@micitt.go.cr y pinn@cinde.org. En cuanto a su derecho de acceso a su informacion,
LA ENCARGADA le brindara oportunamente el enlace para que pueda acceder al expediente electronico
donde se archivara la informaciéon suministrada.

Los datos que usted suministre seran almacenados y tratados en las bases de datos que al efecto custodie
EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA, para la ejecucion del Programa de Calificacion Profesional.

TIPO DE DATOS SOLICITADOS: EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA recopilaran para uso exclusivo,
su informacién personal de caracter publico y privado, la cual corresponde a lo siguiente:
e Datos personales de carécter publico: corresponden a los contenidos en bases de datos publicas
de acceso general, segun dispongan leyes especiales y de conformidad con la finalidad para la cual
estos datos fueron recabados, por ejemplo: nombre, nUmero de cédula, sexo, estado civil.


mailto:pinn@micitt.go.cr
mailto:pinn@cinde.org

o Datos personales de caracter privado y de acceso restringido: son aquellos datos que, aun
formando parte de registros de acceso al publico, no son de acceso irrestricto por ser de interés solo
para su titular o para la Administracion Puablica, por ejemplo, el nivel educativo, la condicién laboral,
los datos de contacto, nUmero de cuenta bancaria, entre otros.

USO DE LOS DATOS SOLICITADOS: ElI RESPONSABLE y LA ENCARGADA podran usar los datos
personales publicos y privados suministrados por usted, para lo siguiente:

a) La tramitacion del procedimiento de adjudicacion de las solicitudes del financiamiento no
reembolsable, segun lo establecido en las bases de cada concurso.

b) Realizar el seguimiento técnico - financiero de los contratos suscritos entre el MICITT y los
proveedores del Programa Calificacion Profesional, segun lo establecido en las bases de cada
CONCuUrso.

c) Realizar el seguimiento técnico - financiero de los contratos suscritos entre el MICITT y los
beneficiarios del Programa Calificacién Profesional, segun lo establecido en las bases de cada
CONcurso.

d) Atender las solicitudes de las autoridades judiciales o administrativas en los asuntos de su
competencia.

e) Cumplir con las actividades establecidas en el Plan de Evaluacién y Monitoreo del Programa,
incluyendo la realizacion de evaluaciones especificas al Programa de Calificacion Profesional del
PINN. Sus respuestas a los formularios, entrevistas, o cualquier metodologia seleccionada para
efectuar las evaluaciones estaran cubiertos por el presente consentimiento informado.

f)  Como insumo para el desarrollo de las contrataciones de servicios para la ejecucion del Programa.

g) Invitacién a actividades del MICITT.

h) Elaboracion de estadisticas agregadas de la ejecucién del proyecto.

i) Ofrecerle otros servicios complementarios de su interés tales como: oportunidades de
emprendimiento, ferias, congresos, charlas, utlizando para ello mensajes de texto, correo
electronico, redes sociales, llamadas telefénicas o cualquier otro medio que llegare a estar
disponible para fines informativos.

DATOS INDISPENSABLES: Se obtendra informacion personal a través de la suscripcion de formularios
impresos y/o digitales, a criterio del responsable, alguna informaciéon sera de caracter obligatoria y otra
opcional, segln se detalle oportunamente. En caso de no brindar la informacién de caracter obligatoria, EL
RESPONSABLE y LA ENCARGADA no podran iniciar y/o continuar con la tramitacion del procedimiento de
adjudicacion de las solicitudes del financiamiento no reembolsable.

TRANSMISION DE DATOS A TERCEROS. EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA garantizan la no
transferencia de los datos personales a terceros, salvo su previo y expreso consentimiento. Se exceptian los
casos en que la informacién es requerida por autoridades judiciales o administrativas competentes, en tal
situacion EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA se encuentran en la obligacién legal de cumplir con los
requerimientos de estas autoridades.

CONSERVACION DE LA INFORMACION PERSONAL: EL RESPONSABLE y LA ENCARGADA mantendra
la informacion en su base de datos, hasta que legalmente sea procedente, o bien, hasta que el titular asi lo
requiera y con ello no se contravenga ninglin compromiso legal de almacenamiento en razén de obligaciones
formales y juridicas.}

Debidamente informado (a), manifiesto: Quien suscribe (Nombre completo como aparece en el
documento oficial de identidad), portador de la (del) (Nombre del documento de identidad (Ej: cédula,




DIMEX, etc.) numero (Numero del documento oficial de identidad), vecino/a de (Provincia, Cantdn,
Distrito, direccion exacta), conforme lo dispuesto Ley No. 8968 Ley de Proteccién de la Persona frente al
Tratamiento de sus Datos Personales y su Reglamento doy fe que los datos brindados son verdaderos, los
doy en forma libre y reconozco que la falsedad de estos podria dar lugar al rechazo de la solicitud de
financiamiento que estoy gestionando. Asi mismo doy fe que conozco mi derecho a acceder, modificar,
suprimir y revocar mis datos, asi como sus usos y almacenamiento en las bases de dato de uso exclusivo del
RESPONSABLE y LA ENCARGADA.

Firma del solicitante:

Fecha:

Nota: El presente consentimiento informado se puede firmar con firma digital certificada emitida al
amparo de lo dispuesto en la Ley de Certificados, Firmas Digitales y Documentos Electrénicos y su
Reglamento. En caso de que no se cuente con firma digital, dicho consentimiento puede firmarse
mediante firma manuscrita; en este caso, ademas de ser enviado electrénicamente. De resultar
adjudicatario y aceptar el beneficio, el original se debera enviar en fisico a las oficinas de CINDE,
ubicadas en San José, Sabana, Torre Universal, piso 22, para lo cual se podran utilizar los servicios
de Correos de Costa Rica o0 empresa similar. Para las entregas en persona, se tomaran todas las
medidas de seguridad sanitaria acatando los lineamientos establecidos por el Ministerio de Salud.

ANEXO 4
CRONOGRAMAS DETALLADOS

DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 1: Auditor Master de Dispositivos Médicos

Entrenamiento Auditor Lider para ISO 13485

9 MEDIOS-DIAS ¢ 4.4 CEUS ¢ LAF-VILT

e REGISTERED TRAINING PROVIDER

Exemplar

GlObal o Oriel STAT A MATRIX es un Proveedor Certificado de Exemplar Global. Los estudiantes que aprueben el examen final del curso, obtendran
un certificado reconocido por Exemplar Global como evidencia de su competencia, asi como las credenciales de Oriel STAT A MATRIX en la
evaluacion de dicha competencia

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estdn en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccién similar a la experiencia presencial permitiendo



dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 — 11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi

La version mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

Una cdmara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

Una estacion de trabajo comoda y en un espacio silencioso.

Cerrar su aplicacion de correo electronico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.

Propdsito

Aprender como evaluar conformidad del Sistema de gestion de calidad con ISO 13485:2016 y
otros estandares aplicables comprendiendo como planear, conducir, y dar seguimiento a las auditorias basadas en los
lineamientos de ISO 19011:2018.

Personal al que va dirigido

Disefiado para auditores de gestion de calidad y profesionales que lideran actividades organizacionales de
conformancia con 1SO 13485. Perfecto para aquellos involucrados con el proceso de auditoria interna de la
organizacién que desean ampliar su comprension del proceso total de auditoria. Recomendado para cualquiera
involucrado en actividades de garantia de calidad de proveedores.

Certificacion Exemplar Global

Este curso es certificado por Exemplar Global. La culminacion exitosa de este curso satisface los Requerimientos de
Conocimiento Basado en Capacidad de Examplar Globa o Auditor de Gestion de Calidad (QMS), Auditor Interno y
Auditor de Programas de Certificacion de Dispositivos Médicos (ISO 13485:2016). Para concluir este curso
exitosamente, usted debe pasar las evaluaciones y examen final del curso con la nota minima. Requerimientos
adicionales se deben presentar por medio de aplicacién con Exemplar Global para obtener estatus como Auditor
Certificado de Exemplar Global.



Principales Taller a cubrir
e Requerimientos ISO 13485:2016 QMS
e Proceso general de auditoria y guias de auditoria ISO 19011:2018
e Planificacion de auditoria que considera riesgos y oportunidades
e Técnicas de auditoria basadas en procesos y riesgos
e Técnicas de entrevista y escucha
e Técnicas de recoleccién de evidencia y muestreo
¢ Informes de no-conformidad
e Seguimiento a la auditoria y accién correctiva

Objetivos del aprendizaje

En el transcurso de 9 sesiones rigurosas, se abarca cada fase de una auditoria de modo que usted pueda liderarla de
manera eficiente y efectiva en relacion al estandar 1ISO 13485

o Describir la certificacion de auditor, capacidades esperadas, roles y responsabilidades
o |dentificar los requerimientos de ISO 9001:2015 en general y en detalle el de ISO 13484:2016
e Describir ISO 19011:2018 y el proceso general de auditoria
e Explicar como utilizar el proceso y enfoque basado en riesgo en la auditoria.
e Practicar:
o Planificar una auditoria, incluyendo la creacién de los documentos activos del auditor

o Realizar una auditoria, incluyendo el manejo de una auditoria, recolectando evidencia por medio de la
revision de los documentos, la entrevista y la observacién, y documentacion de los hallazgos.

o Registrar y dar seguimiento a una auditoria, incluyendo el informe de la misma.

Describir el proceso de certificacion QMS.

Prerequisitos para el Curso

e Todos los participantes deben leer y familiarizarse con los contenidos de la estandar ISO 13485:2016 antes de
asistir al curso. Este es un requerimiento de Examplar Global, nuestro organismo notificador.

e Recomendamos que los participantes traigan:

e Una computadora portatil para uso durante los talleres y para completar la tarea del Dia 4 (un informe de auditoria
simulada)

e Una copia personal del estandar ISO 13485:2016 para que usted la pueda marcar durante la clase. Proveeremos
una copia del estdndar si usted la ocupa, pero el instructor la debe recoger al final del curso debido a restricciones
de derecho de autor.

Para satisfacer los requerimientos de entrenamiento, los participantes deben asistir al programa completo. Los
estudiantes deben notificar al instructor antes del final de la sesién 1 en caso de alguna situacion particular de
asistencia a los quizzes y examen final (i.e. tiempo adicional para tomar el examen en inglés como segundo idioma),
de manera que se pueda brindar los arreglos necesarios.

Setiembre 14, 2021

Mddulo Temas Hora




Inicio de Sesion e  Orientacion sobre la clase virtual 8:00-8:15 a.m.
e Presentaciones
e  Objetivos del curso y del instructor
Revision e  Criterio de Certificacion para auditores QMS 8:15 - 9:10 a.m.
d?' curso Auditores e Conducta profesional de los auditores
Lideres ISO 13485 o )
e Cdbdigo de Conducta de los Auditores
e Capacidad y evaluacion del auditor
Requerimientos del e Asuntos basicos de QMS, incluyendo el enfoque basado en riesgo 9:15-10:10 a.m.
Sistema de Gestion de y procesos
Calidad

e  Serie ISO 9000
e  Series ISO 9000 asi como ISO 9001:1:2015
e Introduccion a 1ISO 13485:2016

Requerimientos del e Interpretacion de ISO 13485 Clausula 4
Sistema de Gestién de
Calidad, cont.

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion e Documentacion de lo aprendido
e Evaluacion

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 15, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de Sesién e Repaso Sesién Anterior 8:00-8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante
Requerimientos del e Taller: Interpretacion de 1ISO 13485 Clausulas 5y 6 8:15-9:10 a.m.

Sistema de Gestion de o  Taller Discusion
Calidad, cont.

Setiembre 15, 2021. Cont.

Mddulo Temas

Hora

Requerimientos del e Taller: Interpretacion de 1SO 13485 Clausula 7
Sistema de Gestién de ° Taller discussion
Calidad, cont.

9:15-10:10 a.m.

Requerimientos del e Taller: Interpretacion de 1SO 13485 Clausula 8
Sistema de Gestion de o  Taller discussion
Calidad, cont.

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion e Documentacion de lo aprendido
e  Evaluacion

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 16, 2021

Mddulo Temas

Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior
e Quiz1l

8:00-8:15 a.m.




Asuntos Bésicos de e Asuntos bésicos de auditoria 8:15-9:10 a.m.
Auditoria e 1ISO « RoldeISO 19011:2018
19011:2018 o o

e  Principios de auditoria

e Manejo de un programa de auditoria: Planear-Hacer-Chequear-Actuar

e Identicacion de riesgos y oportunidades relacionadas con la auditoria

e Términos claves

Auditoria: Enfoque de o  El enfoque al proceso para auditor, incluyendo inter-relaciones con otros ~ 9:15-10:10 a.m.
Procesos basados en el procesos

Riesgo e Utilizando un enfoque basado en riesgo para auditor

Auditoria: Enfoque de e Ejercicio: Mapeo de Procesos como Herramienta de un Auditor 10:15-11:10 a.m.
Procesos basados en el
Riesgo, cont.

Cierre de Sesion e Documentacién de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e Evaluacién

Setiembre 17, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Planificacion de e Iniciando la auditoria, rol de auditorias remotas 8:15-9:10 a.m.

la Auditoria e Revision de informaciéon documentada

Planificacion de e Taller: Compare la Informacion Documentada con 1ISO 13485:2016 9:15-10:10 a.m.
la Auditoria, cont.

Setiemb 17, 2021. Cont.

Maddulo Temas Hora

Planificacion de e Preparacion para la auditoria 10:15-11:10 a.m.

la Auditoria, cont. e Listas de actividades

e Métodos de verification

Cierre de Sesion e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e Evaluacién

Setiembre 20, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

o Demostraciones del Participante

Planificacion de e Taller: Preparar un Plan de Auditoria y Documentos de Trabajo 8:15-9:10 a.m.
la Auditoria , cont.




Realizando la Auditoria e

Roles de Auditoria 9:15-10:10 a.m.
Guias y mejores préacticas de Auditoria

Conduccion de la reunion inicial

Comunicacion de la auditoria

Realizando la Auditoria, e  Taller: Plan y Conduccion de la Reunién Inicial 10:15-11:10 a.m.

cont. ¢ Quiz2

Cierre de Sesion e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e Evaluacién

Setiembre 21, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion .

Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
Demostraciones del Participante

Realizando la Auditoria, e
cont.

Revision de informacién documentada 8:15-9:10 a.m.
Recoleccion y verificacion de la informacion
Muestreo

Realizando la Auditoria, e
cont.

Interviewing 9:15-10:10 a.m.
Taller: Técnicas de Entrevista

Realizando la Auditoria, e
cont.

Riesgo de la auditoria en el QMS 10:15-11:10 a.m.
Evaluacion y registro sobre hallazgos y no-conformidades de la auditoria
Ejercicio: Informes de No-conformidad

Cierre de Sesion .

Setiembre 22, 2021

Documentacién de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

Evaluacién

Maddulo

Temas Hora

Inicio de Sesion

e Repaso Sesién Anterior 8:00-8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Realizando la Auditoria, cont. e  Taller: Conduccion de la Auditoria 8:15-9:10 a.m.
Realizando la Auditoria, e Taller: Conduccion de la Auditoria 9:15-10:10 a.m.
cont..

Realizando la Auditoria, cont. e  Taller: Conduccion de la Auditoria Discusién 10:15-11:10 a.m.
Cierre de Sesion e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion

Setiembre 23, 2021

Modulo

Temas Hora




Inicio de Sesion Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15a.m.
Quiz 3

Realizando la Auditoria, Determinando conclusiones de auditoria 8:15-9:10 am.

cont.. Conduciendo la reunion de cierre

Realizando la Auditoria, cont. Taller: Reunion de Cierre 9:15-10:10 a.m.

Taller discusién

Registro y Seguimiento de
una Auditoria

Registro y presentacion de los resultados de la auditoria
Escritura del informe de la auditoria

Seguimiento y accién correctiva

Ejercicio Individual: Evaluar Acciones Correctivas
Eejrcicio discusion

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

Documentacion de lo aprendido
Evaluacion

11:15-11:30 a.m.




Setiembre 24, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesi6n Anterior 8:00 -8:10 a.m.

e« Demostraciones del Participante

Repaso y revisién para el e Repaso de Practica para Examen 8:15-9:00 a.m.
examen
Certificacion QMS e Describir los sistemas de certificacion acreditada 9:00 — 9:15 a.m.

o Describir el proceso de certificacion del QMS de la organizacion

Cierre de Sesion y Examen e  Documentacion de lo aprendido 9:15-11:30 a.am
e Evaluacion
e Instrucciones para el examen
e Examen




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 1: Auditor Master de Dispositivos Médicos

Auditor Interno para MDSAP:
Conceptos y Prdcticas para Alinear
el Program Interno de Auditoria

5 MEDIOS DIAS ¢ 3 CEUS « AMF-VILT

Exemplar REGISTERED TRAINING PROVIDER
Global Oriel STAT A MATRIX es un Proveedor Certificado de Exemplar Global. Los estudiantes que aprueben el examen final del curso, obtendran un
certificado reconocido por Exemplar Global como evidencia de su competencia, asi como las credenciales de Oriel STAT A MATRIX en la evaluacion de

dicha competencia.

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi

e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

e De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo coémoda y en un espacio silencioso.

e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.



Auditor Interno para MDSAP — VILT

Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.

Aplicar el enfoque basado en procesos al alineamiento del programa de auditoria interna de la organizacion segun los
requerimientos, incluyendo detalles y practica con requerimientos especificos por pais para Australia, Brasil, Canada,

Japon, y los Estados Unidos. Aprobado el examen, los participantes obtendran un certificado enumerado e idoneidad

para participar en el esquema de certificacion de auditor de Exemplar Global.

Personal al que va dirigido

Este es un curso avanzado de auditoria y se espera que los participantes cuenten con la experiencia préactica
realizando auditorias internas asi como tener conocimiento de ISO 13485:2016.

Pre-requisito recomendado

Principales temas a cubrir

« MDSAP como un sistema de auditoria, una auditoria de conformidad, una auditoria de producto y una auditoria de
proceso.

e Regulaciones de dispositivos en Australia, Brasil, Canada, Japén, and los E.U.

e Intencién y guia para la interpretacion de ISO 13485:2016

o Disefiando un programa de auditoria interna eficiente.

e Caso de Estudio: Simulacién de requerimientos para una auditoria interna de MDSAP.

Objetivos del aprendizaje
Revisar los procesos, tareas, resultados, conexiones y clasificacion de no-conformnidad de MDSAP.

Revisar la intencion y guia de ISO 13485:2016.

Analizar las regulaciones del dispositivo en jurisdicciones de MDSAP.
Identify requirements for auditing technical documentation and sterilization processes.
Evaluar evidencia objetiva utilizando el enfoque de caso de estudio para similar una auditoria interna MDSAP.

Aplicar un enfoque basado en riesgo para disefiar un programa de auditoria interna.

N o o s~ 0N

Evaluar estrategias y recomendaciones para alinear el programa de auditoria interna a MDSAP



Auditor Interno para MDSAP — VILT

Octubre 4, 2021

Médulo

Objetivos de Aprendizaje

Hora

Inicio de Sesion

Orientacion sobre la clase virtual
Presentaciones
Objetivos del curso y del instructor

8:00-8:15 a.m.

Revision MDSAP

Objetivos, participantes, ejecucion de MDSAP

Estructura, procesos, resultados, tareas y relaciones de MDSAP
Ejercicio: relaciones y estructura de MDSAP

Clasificacion de No-conformidad

8:15-9:10 a.m.

Enfoque a la Auditoria
MDSAP

Ejercicio: Practicar la clasificacién de no-conformidad utilizando la
escala de MDSAP

Revision de la técnica de interrogacion y escucha
Enfoque basado en el riesgo para clausulas indirectas/directas
Procesos de control del QMS

9:15-10:10 a.m.

MDSAP Enfoque a la
Auditoria

Caso de estudio: La presentacion de nuestro equipo
Regulaciones de dispositivos en jurisdicciones de MDSAP

Analizar los enfoques de las diferentes jurisdicciones hacia sus
fabricantes de dispositivos

ISO 13485:2016 — Introduccion, alcance y definiciones
ISO 13485:2016 clausulas: Intencion y Guia

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Resumen
Preguntas / Respuestas
Evaluacién Diaria

11:15-11:30 a.m.

Octubre 5, 2021

Modulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
Demostraciones del Participante

ISO 13485:2016 Revision ISO 13485:2016 — Introduccion, Alcance y Definiciones, cont. 8:15-9:10 a.m.
ISO 13485:2016 clausulas: Intencién y guia

Gestion (MDSAP Proceso 1) Resultados de procesos, tareas y relaciones 9:15-10:10 a.m.

Requerimientos especificos a pais
Ejercicio: Creando una lista de tareas para auditoria

Gestion (MDSAP Proceso 1)

Caso de estudio: Nuestro Equipo de Auditoria Interna (1)

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Documentacion de lo aprendido
Evaluacién
Revisién de proxima sesion

11:15-11:30a.m.




Auditor Interno para MDSAP — VILT

Octubre 6, 2021

Modulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Mercadeo, Autorizacion e  Resultados de procesos, tareas y relaciones 8:15-9:10 a.m.
del Dispositivo y

- e Requerimientos especificos a pais
Registro de la

Instalacién (MDSAP e Caso de estudio: Nuestro Equipo de Auditoria Interna (2)

Proceso 2)

Mediciones, Anélisisy e Resultados de procesos, tareas y relaciones 9:15-10:10 a.m.
Mejora

e Requerimientos especificos a pais

(MDSAP Proceso 3) e Ejercicio: Creando una lista de tareas para auditoria

e Caso de estudio: Nuestro Equipo de Auditoria Interna (3)

Eventos Adversos e Resultados de procesos, tareas y relaciones 10:15-11:10 a.m.
Informe de Eventos
Informe y Retiro de
Dispositivos

(MDSAP Proceso 4)

e Requerimientos especificos a pais
e Caso de estudio: Nuestro Equipo (4)

Cierre e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e  Evaluacion

e Revision de proxima sesion

Octubre 7, 2021

Modulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
o Demostraciones del Participante

Disefio y e Resultados de procesos, tareas y relaciones 8:15-9:10 a.m.
Desarrollo  (MDSAP e Requerimientos especificos a pais
Proceso 5)
Disefio y e Caso de estudio: Nuestro Equipo (5) 9:15-10:10 a.m.
Desarrollo (MDSAP
Proceso 5)

e Resultados de procesos, tareas y relaciones 10:15-11:10 a.m.
Compra o - P
(MDSAP Proceso 7) e Requerimientos especificos a pais

e Ejercicio: Creando una lista de tareas para auditoria

e Caso de estudio: Nuestro Equipo (6)
Cierre e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion
e Revision de proxima sesién




Auditor Interno para MDSAP — VILT

Octubre 8, 2021

Modulo Objectivos de Aprendizaje Hora
Inicio de Sesion e Reflections from last session 8:00-8:10 a.m.
e  Student teach-backs
Producciony e Resultados de procesos, tareas y relaciones 8:10-8:20 a.m.
Prov_egdurla de e Requerimientos especificos a pais
Servicios i )
e Caso de estudio: Nuestro Equipo (7)
(MDSAP Proceso 6)
Auditando «  Auditando documentacion técnica: 8:20 —8:40 a.m.
Documentacion - Utilizando MDSAP como una auditoria de producto
Técnicay Procesos de ] o
Esterilizacién - Seleccionando un producto para revision
- Determinando expectativas de la auditoria
- Evaluando el proceso técnico y la documentacion técnica
e Auditando procesos de esterilizacion
- Utilizando MDSAP como una auditoria de producto
- Aplicando un enfoque integral a los procesos de esterilizacion
Gestion del Programa o Programa efectivo de auditoria interna (1A) 8:45-9:15a.m.
de Auditoria Interna e Aplicar un enfoque basado en riesgo al programa de auditoria
interna
e Estrategias para alinear el programa de auditoria interna con el
enfoque de procesos y MDSAP
e Evaluar tacticas muestra y herramientas para alinear el programa
de auditoria interna a MDSAP
e El procedimiento de auditoria interna de nuestro equipo
Cierre e  Documentacion de lo aprendido 9:15-9:30a.m.
e  Evaluacion
e Instrucciones para el Examen
Examen «  Requerido para la certificacién de Exemplar Global 9:30 - 11:30 am.

e 50 preguntas de respuesta multiple
e Libro abierto
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DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 1: Auditor Master de Dispositivos Médicos

Entrenamiento de Auditor para Regulacion Europea de
Dispositivos Médicos (MDR 2017 /745)

5 MEDIO-DIAS ¢ 3 CEUS ¢ LEF-VILT

E | REGISTERED TRAINING PROVIDER
@ xemplar Oriel STAT A MATRIX es un proveedor de capacitacion registrado para Exemplar Global. Estudiantes que obtienen una calificacion aprobatoria en el
oba examen final del curso obtendra un certificado reconocido por Exemplar Global como evidencia de su competencia, asi como Orientacion STAT A

MATRIX credenciales en la evaluacion de competencia.

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Lunes 8:00 — 11:30am.
Martes 8:00 — 11:30am.
Miércoles 8:00 — 11:30am.
Jueves 8:00 — 11:30am.
Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos
Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:
e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.

« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

Una camara web con conexién USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.
e Una estacién de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.
e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



Para obtener el conocimiento y la experiencia necesarios para realizar auditorias internas,
De proveedores y corporativas segun los requisitos del Reglamento de dispositivos médicos de la UE (MDR de la
UE).

Personal al que va dirigido

Prerequisitos

1. Se espera que los participantes tengan experiencia practica en auditoria, conocimiento de la MDR de la UE y un
conocimiento préactico de 1SO 13485: 2016 y EN 1SO 14971 2019.
2. Los participantes deben completar un breve modulo de aprendizaje en linea de Oriel STAT A MATRIX sobre el

MDR de la UE antes del inicio de la sesion. Se proporcionara informacion de acceso antes de la sesion.

Temas a cubrir

e Requisitos de MDR de la UE (2017/745)
e CEN/TR17223: 2018 y EN ISO 13485: 2016

Objetivos del aprendizaje

Los alumnos evaluaran la evidencia objetiva, crearan listas de verificacién de auditoria y disefiaran preguntas del
auditor mientras usan un enfoque de estudio de caso para simular una auditoria interna a la MDR de la UE. Mediante
este enfoque, satisfaran los siguientes objetivos:

1. Describir los principios de auditoria de 1ISO 19011: 2018.
2. Describir el proceso y los enfoques de auditoria basados en el riesgo.

3. Describir los contenidos de MDR de la UE, en un alto nivel, relacionados con areas clave del proceso (por ejemplo,
SGC, documentacién técnica, evaluacion clinica, postcomercializacién)

4. Identificar los requisitos para los operadores econémicos, PRRC y el papel de las especificaciones comunes.

5. Describir las actividades de planificacion, conducta y conclusién de la auditoria.

6. Evaluar un plan de auditoria en el contexto de la MDR de la UE.7. Determine la relacion de los requisitos de MDR
de la UE con ISO 13485: 2016 utilizando CEN / TR 17223: 2018.

7. Evaluar el impacto MDR de la UE en los requisitos del sistema de gestion de calidad.

8. Practique la clasificacion de dispositivos de auditoria, gestion de riesgos, GSPR, documentacion técnica, UDI,

evaluacion clinica y vigilancia posterior a la comercializacion.
9. Explicar la necesidad de cambiar el control de la documentacion técnica.

10. Identificar los consejos de auditoria que los auditores Oriel STAT A MATRIX aprendieron al realizar auditorias de
preparacién de MDR de la UE.

11. Introducir herramientas de auditoria que puedan usarse para apoyar la auditoria interna al MDR de la UE.

Herramientas

e EU MDR (2017/745)
® Matriz de seguimiento (EU MDR a ISO 13485: 2016

Octubre 25, 2021



Modulo Objetivos de aprendizaje Hora

Inicio de sesion o  Familiarizacién de clase virtual 8:00-8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

gt?;i(t:grpl’;os basicosde . alinear la clase: revisar los conceptos basicos de auditoria 8:15-9:10a.m.
e  El proceso de auditoria ISO 19011: 2018
e Riesgos y oportunidades de la auditoria MDR de la UE.

Enfoque de proceso y 9:15-10:10 a.m.

enfoque de auditoria
basado en el riesgo

El enfoque del proceso para la auditoria.

El enfoque de auditoria basado en el riesgo.
Mapeo de procesos

Ejercicio: crear un mapa de proceso

Conceptos basicos de
MDR de la UE

Alinear el programa de auditoria interna con el MDR de la UE.
Conductores detras de EU MDR

Estructura de la MDR de la UE

Entidades y roles de MDR de la UE

Estudio de caso: presentar el estudio de caso

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién

11:15-11:30 a.m.

Octubre 26, 2021

Modulo Objetivos de aprendizaje Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la dltima sesi6n. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Planificacion de auditoria,  pyapificacién de la auditoria: entradas, inicio de la auditoria, revisién de ~ 8:15-9:10a.m.
informacién, preparacion
e Estudio de caso: evaluar un plan de auditoria
Auditoria de procesos 9:15-10:10 a.m.

previos ala
comercializacion

Clasificacion de dispositivos basada en el riesgo y rutas de evaluacién de

la conformidad.

Estudio de caso: justificacion de auditoria para la clase de dispositivo

El procedimiento de escrutinio para dispositivos de alto riesgo.

Auditoria de procesos de

QMS

Ejercicio: identificar las responsabilidades del operador econémico
Ejercicio: crear una lista de verificacion para los requisitos de PRRC

(persona responsable del cumplimiento normativo)

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién

11:15-11:30 a.m.

Octubre 27, 2021

Objetivos de aprendizaje

Modulo

Hora




Inicio de sesién 8:00-8:15 a.m.

o Reflexiones de la Ultima sesion.
e Ensefianza de los estudiantes.

e Realizar la auditoria 8:15-9:10 a.m.

Realizar la auditoria L . . . L .
e Ejercicio: cree una lista de mejores practicas de auditoria para compartir en

su trabajo
e Impacto MDR de la UE en el SGC 9:15-10:10 a.m.
Auditori
Q::; oria de procesos de e Usode CEN/TR 17223: 2018 para identificar areas de enfoque de
auditoria

e  Ejercicio: Auditoria de la evidencia del SGC
A“dif‘f’”'a de.Pr°ceS°5 de e Requisitos de gestién de riesgos de MDR de la UE 10:15-11:10 a.m.
Gestion de Riesgos «  EU MDR Anexo |

e Estudio de caso: riesgo de auditoria

Resumen de la sesién 11:15-11:30a.m.

e Registro de comida para llevar
e Retroalimentacion

Octubre 28, 2021

Modulo Objetivos de aprendizaje Hora
Inicio de sesién 8:00-8:15 a.m.

e Reflexiones de la Ultima sesion.
e Ensefianza de los estudiantes.
e Requisitos generales de seguridad y rendimiento de MDR de la UE (GSPR)&15 -9:10a.m.

e  Estudio de caso: Auditoria de GSPR, Anexo |

Auditoria de procesos de
documentacién técnica

Auditoria de procesos
GSPR

Documentacioén técnica de MDR de la UE 9:15-10:10a.m.

e  Cambio de control
e Rol de las especificaciones comunes (CS)
e Estudio de caso: procedimiento de documentacion técnica de auditoria

Auditoria de procesos de 10:15-11:10 a.m.

< - e Evaluacion clinica
evaluacion clinica

e Papel de MEDDEV 2.7/ 1 Rev. 4

e Estudio de caso: Procesos de informes de auditoria de evaluacion clinica
(CER)

e Registro de comida para llevar

Resumen de la sesién 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion




Octubre 29, 20215

Modulo Objetivos de aprendizaje Hora
Inicio de sesion

o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Auditing UDI Processes « Identificacion y etiquetado de dispositivos dnicos (UDI) MDR de la 8:15-9:10a.m.

UE
e Estudio de caso: Auditoria de UDI y procesos de etiquetado

Auditing

. e Requisitos de vigilancia, postventa, tendencias y FSCA de 9:15-10:10 a.m.
Postmarket Surveillance Processes

posmercado de MDR de la UE (PMS)
e Estudio de caso: Auditoria de procesos de PMS
o Herramientas de MDR de la UE 10:15-11:10 a.m.
e Consejos de los auditores Oriel STAT A MATRIX

EU MDR Auditing Tips and Tools

Resumen de la sesién « Registro de comida para llevar 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

e instrucciones de examen




Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

Entrenamiento de Sistemas de Calidad
(QMS) para Dispositivos Médicos:
FDA QSR & ISO 13485:2016

5 MEDIO-DIAS » 2.5 CEUS * GRF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos Técnicos / Logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
Ultima versién del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

Una camara web con conexion USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

Una estacion de trabajo cdmoda y un ambiente tranquilo.

Para cerrar sus navegadores de correo electronico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.

Propdsito

Este curso preparara a su organizacion para desarrollar un sistema de calidad integral que respalde el desarrollo
global de su dispositivo médico y / o producto combinado. Ya sea que su empresa sea nueva en el campo de los



dispositivos médicos o que sea una empresa establecida que busque actualizar su experiencia, este curso
proporcionara una base sélida para el desarrollo y comercializacion exitosos de sus dispositivos médicos.
e Elcurso cubre:
e Requisitos de la FDA bajo 21 CFR 820, 803 y 806 (correcciones y remociones)
e Norma ISO 13485: 2016 para sistemas de gestién de calidad.
e Reglamento de la UE sobre dispositivos médicos 2017/745y CEN/ TR 17223: 2018

Este curso esta disefiado para aquellas personas de comparfiias de dispositivos médicos que ya (o pueden en el
futuro) trabajar con proveedores, socios y / o clientes globales. Es apropiado para las personas que consideran
beneficioso comprender como cumplir con los requisitos de un sistema global de calidad de dispositivos médicos,
incluidos los gerentes de | + D; Gerentes de Ingenieria; representantes de la gerencia; gerentes de producto, proyecto
y programa; Gerentes / ingenieros de RA / QA; auditores internos; y otros miembros del equipo interfuncionales. El
curso también se recomienda para el personal de cumplimiento, legal, de gestién, de calidad, regulatorio y técnico que
es responsable del desarrollo, fabricacion y supervision de la postproduccién de dispositivos médicos. También se
recomienda a profesionales de otras industrias que deseen ingresar a la industria de manufactura médica.

e Revision de antecedentes y subparte de QSR de la FDA en comparacion con las clausulas estdndar 1ISO 13485
e Subsistemas principales: controles de gestidn, controles de disefio, controles de produccion y procesos, y CAPA
e Aplicacion del enfoque basado en el riesgo.

e Irmés alla de los requisitos minimos, incluido el caso de calidad de la FDA

Al final de este taller, los participantes podran:

e Describir los objetivos de ISO 13485: 2016 y la regulacién del sistema de calidad de la FDA.
o |dentificar los requisitos de 1SO 13485: 2016 y la regulacion del sistema de calidad de la FDA.
e Aplicar los requisitos de ISO 13485: 2016 y la regulacién del sistema de calidad de la FDA.

e |dentificar los elementos comunes que se encuentran en los requisitos globales de QMS.

e Describir cémo planificar y prepararse para las inspecciones / auditorias de la FDA, el organismo notificado y el
Programa de auditoria Unica de dispositivos médicos (MDSAP).

e Identificar oportunidades mas alla del cumplimiento, incluido el Caso de Calidad de la FDA.



Setiembre 20, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Familiarizacion de clase virtual 8:00-8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.
%aé'(ij??g 3135&?2?"0 e Elsistema de calidad: definicién, elementos. 8:15-9:10a.m.
reglamentarios e  Obtener dispositivos en el mercado de EE. UU.
e  Obtener dispositivos en el mercado de la UE
e Modelo basado en procesos para sistemas de calidad.
Gestion de calidad, 9:15-10:10 a.m.

controles de
documentos °

Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Sistema de gestion de calidad: clausula 4
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Administraciéon

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Responsabilidad de gestién: clausula 5
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 21, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Recursos *  Andlisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820 8:15-9:10a.m.
e  Gestion de recursos: clausula 6.0
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Planificacién y 9:15-10:10 a.m.

requisitos del cliente

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Planificacion: clausula 7.1

Procesos relacionados con el cliente; Clausula 7.2
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Disefio y desarrollo

Disefio y desarrollo; Clausula 7.3
Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.




Setiembre 22, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
* Ensefianza de los estudiantes.

Purchasing «  Proceso de compra; Clausulas 7.4 8:15-9:10a.m.
e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Control, Cleanliness, 9:15-10:10 a.m.

Installation, Servicing

Produccion y realizacion de servicios; Clausulas 7.5.1 a 7.5.5
Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Validation

Validacién del proceso; Clausula 7.5.6.

Validar la esterilizacion y las barreras estériles; Clausula 7.5.7.
Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 23, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesi6n o Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Identificaci6n, e  Produccioén y realizacion de servicios; Clausulas 7.5.8 a 7.5.11. 8:15-9:10a.m.

trazabilidad, propiedad ] i L i

del cliente, e  Control de equipos de monitoreo y medicion; Clausula 7.6

pff_iew??ién, o Andlisis comparativo de 1SO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

calibracion
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Comentarios, quejas, 9:15-10:10 a.m.

informes

Comentarios, quejas, informes a los reguladores; Clausulas 8.1 a 8.2.3.

Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Auditorias, Monitoreo
de Producto y Proceso

Auditoria interna, monitoreo / medicién de productos y procesos;
Clausulas 8.2.4 a 8.2.6

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30a.m.




Setiembre 24, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ultima sesion. 8:00-8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.
Producto no conforme ,  proqdycto no conforme; Clausula 8.3 8:15-9:10 a.m.

e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745
Accion preventivay . apglisis de los datos; Clausula 8.4 9:15-10:10 a.m.
correctiva

e CAPA,; Clausula 8.5

e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Enfoque de auditoria 10:15-11:10 a.m.

e  Preparacion para una inspeccién QSIT
e Preparacion para una auditoria del organismo notificado
e  Preparacién para una auditoria MDSAP

Resumen de la sesién 11:15-11:30 a.m.

e Registro de comida para llevar
e Planifique los proximos pasos
e Programa de Evaluacion

e Instrucciones de examen y enlace




DOCUMENTO DEL DISENO Y AGENDA DEL CURSO

Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

Procedimientos Estandares para Escritura y Mapeo de
Procesos para Regulaciones de Dispositivos Médicos
(I1SO 13485, MDSAP, y EU MDR 2017/745)

4 MEDIOS-DAYS » 1.5 CEUS « DOF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e Laversion mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

e De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo comoda y en un espacio silencioso.
e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.



Este curso ayudara a las organizaciones a planificar y mejorar sus sistemas de control de documentacion, cumplir con los registros
electrénicos, las firmas y prepararse para auditorias bajo el nuevo Reglamento de Dispositivos Médicos de la UE, ISO 13485: 2016
y QSIT de la FDA. El curso va mas alla del cumplimiento al demostrar que los procedimientos bien escritos reducen la

posibilidad de error humano en los procesos, satisfacen las necesidades de su audiencia y reducen errores de sobrecarga y
cognitivos. El sistema de gestidon de documentos proporciona la evidencia objetiva de que las organizaciones estan adoptando un
enfoque basado en el riesgo para la gestidon de procesos y demostrando una gestidon de cambios que esta vinculada a

procesos efectivos de Sistema de Gestidn de Calidad (SGC) ascendentes y descendentes.

Esta recomendado para los miembros del personal involucrados en la preparacion de planes, procedimientos e
instrucciones como parte de un sistema de gestién de documentos. Especialmente valioso para los responsables del
mantenimiento y mejora de documentos, incluidos los representantes y auditores de gestion, gerentes de calidad,
gerentes de operaciones y propietarios de procesos.

e SGC y requisitos de documentacion (ISO 13485: 2016, MDSAP, 21 CFR 820 y Parte 11, EU MDR 2017/745)
e Redaccién técnica, buenas practicas de documentacién, mapeo de procesos y correccion de errores.
e Requisitos de control de cambios y preparacion de auditorias

e Entender los requisitos de los reglamentos y normas (ISO 13485, Programa de auditoria Unica de dispositivos
médicos (MDSAP), FDA y la Regulacién de dispositivos médicos de la UE) en relacion con el sistema de gestion
de calidad (SGC).

e Planificar y estructurar un sistema de documentacién técnico que cumpla con los requisitos de la norma ISO
13485, MDSAP, FDA y la normativa de dispositivos médicos de la UE.

o |dentificar el software utilizado en la documentacién del QMS y la regulacion asociada 21 CFR Parte 11 (Registros
electronicos; Firmas electrénicas).

e Aplicar el mapeo de procesos a las practicas de documentacion para articular enlaces de procesos en el SGC.
e Evaluar las mejores practicas en redaccion técnica y buenas practicas de documentacion (PIB).

e Entender cdmo la documentacién y la capacitacion pueden reducir el error humano, disminuir la variacion y
aumentar la eficiencia operativa.

e Desarrollar documentacion, incluyendo elementos obligatorios y recomendados para politicas, procedimientos e
instrucciones.

e Desarrollar un sistema robusto de control de cambios vinculado a las actividades de disefio y control de riesgos.

o Describir las mejores practicas para prepararse para resultados exitosos de las auditorias de la FDA, el organismo
notificado y MDSAP.



Octubre 4, 2021

Module Topics Time
Inicio de Sesion Presentaciones 8:00 -8:15a.m.
Oriel STAT A MATRIX, instructor
Curso y participantes
Normas y Revision del sistema de gestion de calidad (QMS) 8:15-9:10 a.m.
regulaciones del _
sistema de gestion QMS en ISO 13485: 2016 y MDSAP
de calidad QMS en 21 CFR 820
Problemas y beneficios
Estructuray Estructura de un sistema de documentacion 9:15-10:10a.m.

regulaciones de la
documentacion

ISO 13485: 2016 Clausula 4
21 CFR 820.40 de la FDA

Estructuray
regulaciones de la
documentacién (EU)

QMS en las Regulaciones de la UE (2017/745)
Documentacion técnica de la UE
Proceso del ciclo de vida

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Resumen
Preguntas / Respuestas
Evaluacién Diaria

11:15-11:30 a.m.

documentaciéon

ISO 13485 y MDSAP

Reconocer el valor del mapeo de procesos en la documentacion.
Revisar herramientas y terminologia para articular procesos

Evaluar herramientas de mapeo de procesos

Octubre 5 2021
Module Topics Time
Inicio de Sesion Repaso Sesién Anterior 8:00 -8:15 a.m.
Demostraciones del Participante
Documentos y Identificar el software utilizado para procedimientos y registros en el 8:15-9:10a.m.
registros QMS y sus requisitos de validacion.
electrénicos L - . P "
Comprender la definicion y regulacion de registros electrénicos y firmas
electronicas en 21 CFR Parte 11
Procesos de Revisar los requisitos para la identificacién y gestién de procesos en 9:15-10:10 a.m.

Escritura técnicay
buenas practicas de
documentacion

Discutir las tres caracteristicas de la escritura técnica efectiva
Identificar los factores que influyen en la legibilidad.
Discutir los requisitos de Buenas Préacticas de Documentacion (PIB)

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Resumen
Preguntas / Respuestas
Evaluacién Diaria

11:15-11:30a.m.




Octubre 6, 2021

Module Topics Time

Inicio de Sesion Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
Demostraciones del Participante

Proced|m|ento-s de Reconocer la importancia de disefiar procesos y procedimientos para 8:15-9:10a.m.

pruebay error: reducir el error humano.

disefio y ) . . o g

capacitacion Explicar estrategias efectivas de capacitacion para aumentar la
retencion y minimizar la necesidad de una nueva capacitacion.

Desarrollo de Creacion del manual de calidad 9:15-10:10a.m.

documentacion:
Planes y Manual de
Calidad

Planes de calidad y detalles requeridos

Procedimientos para
el Desarrollo de
documentaciéon

Desarrollo del procedimiento
Formatos sugeridos
Practica de procedimiento

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Octubre 7, 2021

Resumen
Preguntas / Respuestas
Evaluacién Diaria

11:15-11:30 a.m.

Module Topics Time

Inicio de Sesion Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
Demostraciones del Participante

Instrucciones para el Instrucciones de planificacion 8:15-9:10 a.m.

Desarrollo de

documentacién Formatos
Practica de instruccién

Control de Cambios Co6mo mantener un sistema de gestién de documentos conforme 9:15-10:10 a.m.

Control de cambios para documentos

Preparacién para
inspecciones y
auditorias

Cdémo mantener un sistema de gestién de documentos conforme
Control de cambios para documentos

Alinear los cambios en la gestion de riesgos, control de disefio y
presentaciones regulatorias

Qué esperar en relacién con las actividades de control de documentos

durante:
— Inspecciones de la FDA
— Auditorias del organismo notificador

10:15-11:10 a.m.

Cierre

Documentacion de lo aprendido
Evaluacion
Instrucciones para el Examen

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

CAPA y Analisis Causa Raiz para Dispositivos
Médicos

4 MEDIOS DIAS ¢ 1.5 CEUS ¢ RCF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexién confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e Laversion mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micr6fono (recomendamos conexion USB)

e De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacion de trabajo comoda y en un espacio silencioso.

e Cerrar su aplicacion de correo electrdnico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos mdviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.



CAPA y Andlisis Causa Raiz para Dispositivos Médicos — VILT

Para aprender por qué se requiere CAPA y las consecuencias de no cumplir con ISO 13485, la FDA de EE. UU. Y
otras regulaciones globales que requieren CAPA. Para aprender y practicar herramientas comunes de investigacion de
causa raiz y crear documentacion auditable.

Personal al que va dirigido

Obijetivos del aprendizaje

e Identificar por qué se requiere CAPA y quién lo requiere

e Crear una declaracion efectiva del problema (herramientas: definicién y enfoque del problema, ONE-
TAGS, Is/ Is not)

e Identificar la causa raiz a través de la investigacion (herramientas: lluvia de ideas, 5 por qué, espina de pescado)
e Verificar la causa raiz (herramientas: DoE, prueba de hipétesis)

e Implementar y verificar soluciones (herramientas: matrices de seleccién, gestion de proyectos, analisis de datos)
e Practicar la escritura técnica (herramientas: legibilidad, A3)

e Identificar el impacto de las cartas de advertencia relacionadas con CAPA

Temas Principales a cubrir

e Acciones correctivas y preventivas: por qué es necesario y las regulaciones / normas aplicables
e Herramientas de investigacion de causa raiz

¢ Implementacion y efectividad de CAPA

e Documentacion y redaccion técnica.



CAPA y Andlisis Causa Raiz para Dispositivos Médicos — VILT

Octubre 18, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion +  Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e  Objetivos del curso y del instructor

¢Por qué CAPA? « Definiciones y propésito de CAPA 8:15-9:10 a.m.
e ¢Quién requiere CAPA? (FDA, ISO 13485, GHTF)
e ¢Por quéy cuando se requiere CAPA?

Definicion del Definicién del problema 9:15-10:10 a.m.

problema -
Fundamentos

— Desafios y oportunidades
— Buenas declaraciones de problemas

Definicion del
problema:
Herramientas

e Herramientas para definir problemas (ONE-TAGS, SMART)
e Herramientas para problemas de refinacion (5PoV, Es / No lo Es)

10:15-11:10 a.m.

Cierre

e Documentacion de lo aprendido
e Evaluacion
e Revision de proxima session

11:15-11:30 a.m.

Octubre 19, 2021

Moédulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesién Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Herramienta Causa | |yyia de ideas y afinidad. 8:15-9:10 a.m.

Raiz: Lluvia de ideas )

y espina de pescado °  Espina de pescado

Herramientas Causa  ,  verificar la causa raiz 9:15-10:10 a.m.

Raiz: Estrategias de
Verificacion y
Experimentacion

e Estrategias de experimentacion (DoE, regresion)

Herramientas Causa
Raiz:
Los 5 Por Qué’s

e Enlace a espina de pescado
e 5 por qué: por lo tanto
e 5 Por qué: acciones

e 5 por qué: tabular y ramificado

10:15-11:10 a.m.

Cierre

e Documentacion de lo aprendido
e  Evaluacion

e Revision de proxima sesion

11:15-11:30 a.m.




CAPA y Andlisis Causa Raiz para Dispositivos Médicos — VILT

Octubre 20, 20213

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Herramientas Causa ,  angjisis del arbol de fallos 8:15-9:10 a.m.

Raiz: Anélisis del » . o

Arbol de Fallos e  Seleccion de herramientas y flexibilidad

Probary verificarla . mportancia de verificar la causa raiz 9:15-10:10 a.m.

causaraiz

e Estrategias de prueba

Seleccionar,
implementar y
verificar soluciones

e Matrices de seleccidn y justificacion.

e  Planificar y verificar la implementacion.

10:15-11:10 a.m.

Cierre

e Documentacion de lo aprendido
e  Evaluacion

e Revision de proxima sesion

11:15-11:30 a.m.

Octubre 21, 2021

Moédulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesién Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Seleccionar, + Eficacia de la evaluacion 8:15-9:10 a.m.

implementar y

verificar soluciones,

cont.

Documentando RCy  ,  gqcripir para la audiencia. 9:15-10:10 a.m.

CAPA

e Redaccion técnicay CAPA
e Lista de verificaciéon CAPA, formulario A3

Consecuencias de
los pobres RCy
CAPA

e Hallazgos comunes en las investigaciones de la FDA.

e Ejemplos de cartas de advertencia de la FDA CAPA

10:15-11:10 a.m.

Cierre

e Documentacion de lo aprendido
e  Evaluacion

e Instrucciones para el Examen y Vinculo

11:15-11:30 a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

Entrenamiento de validacion de procesos

para dispositivos médicos: Principios y protocolos
5 MEDIO-DIAS = 2.5 CEUS ¢ PVF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Lunes 8:00 — 11:30am.
Martes 8:00 — 11:30am.
Miércoles 8:00 — 11:30am.
Jueves 8:00 — 11:30am.
Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micro6fono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



Entrenamiento de validacién de procesos — VILT
Propésito

Obtener experiencia practica en aplicaciones practicas que implican la planificacion, ejecucion e informes de
actividades de validacion de procesos como parte de los requisitos integrados de un sistema de gestion de calidad que
cumple con los requisitos de la FDA e ISO 13485.

Personal al que va dirigido

Recomendado para profesionales de calidad, reguladores, de ingenieria, de fabricacion y otros profesionales técnicos
gue planifican, ejecutan, informan, mantienen, revisan o administran actividades de validacion de procesos, y que
tienen conocimientos basicos de estadisticas o herramientas estadisticas. Este curso esta disefiado para empresas de
dispositivos médicos, pero también proporcionara valor a los estudiantes de organizaciones farmacéuticas. El papel de
los sistemas de gestion de calidad, los sistemas de metrologia y medicidn, la gestion de riesgos y las herramientas y andlisis de

calidad en la validacion de procesos.

Temas Principales

e Requisitos de validacién de procesos de la FDA e ISO 13485
e Plan maestro de validacién

e Calificacion de instalacion (1Q)

e Calificacién operacional (OQ)

e Calificaciéon de desempefio (PQ)

Objetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:

e Describir los conceptos clave necesarios para realizar con éxito las validaciones de procesos.

e  Explicar el propésito de la validacidn del proceso y cuando es necesario.

e Identificar las pautas disponibles y las fuentes de requisitos.

e Describir el ciclo de vida de validacion.

e Crear un plan maestro de validacion (VMP).

e Explicar la intencién de la calificacidn de instalacidn (1Q), la calificacién operativa (0Q) y la calificacién de rendimiento (PQ).
e Describir los requisitos para IQ, 0OQy PQ.

e Crear protocolos 1Q, OQy PQ.

e Identificar y gestionar fuentes de variacién en los sistemas de medicion.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



Entrenamiento de validacidn de procesos — VILT

Noviembre 1, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesi6n o Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.
Introduccion ala Calificacién de la instalacién 8:15-9:10a.m.
validacion de procesos i o ] ] ) - )
e Revisar los requisitos de la industria de dispositivos médicos para la
validacion del proceso.
e  Definir la validacion del proceso.
e Verificacion vs. validacion
e Validacion de procesos vs. validacion de disefio
Categorias y pautas de 9:15-10:10 a.m.

definicion de proceso

Definir la necesidad de validacién de un proceso.
¢ Qué es un proceso?

Resuma las categorias de validacion de procesos.
Identificar los tipos de validacion de procesos.
Identificar las pautas disponibles y las fuentes de
los requisitos reglamentarios

Validacion de
Planificacion y
Protocolos

Describir el ciclo de vida de validacién del proceso. 10:15-11:10 a.m.

Explicar la importancia del enfoque basado en el riesgo en la validacion
del proceso.

Describir el plan maestro de validacion (VMP)
Describir elementos de protocolos de validacion.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar 11:15-11:30 a.m.

Retroalimentacién

Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 2, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion » Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Calificacion de «  Definir calificacion de instalacion (IQ) 8:15-9:10a.m.
instalacion (1Q) ) o ) . ) .
e Revisar los principios de gestion de riesgos en la ejecucion de 1Q
Calificacion de 9:15-10:10 a.m.

instalacion (1Q)

Revisar los requisitos de ejecucion y documentacion en 1Q

Describir el software del proceso y la validacion de la hoja de célculo en
la ejecucién de 1Q

Calificacién de
instalacion (1Q)

Identificar el sistema de medicién y los requisitos de calibracién en 1Q 10:15-11:10 a.m.

Revise las cartas de advertencia relacionadas

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar 11:15-11:30 a.m.

Retroalimentacién

Reflexion para la proxima sesion.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



Entrenamiento de validacidn de procesos — VILT

Noviembre 3, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la dltima sesién. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefanza de los estudiantes.
Calificacion Definir calificacion operativa (OQ) 8:15-9:10a.m.
operacional (OQ) o
e El protocolo OQ, requisitos y pasos.
Calificacion 9:15-10:10 a.m.

operacional (OQ)

Introduccion a las herramientas estadisticas para OQ
Disefio de experimentos (DOE)

Calificacion
operacional (OQ)

Aplicacion y préactica.
Retos y oportunidades

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Noviembre 4, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Calificacion de Definir calificacion de desempefio (PQ) 8:15-9:10 am.
rendimiento (PQ) o o
e Describir el protocolo PQ, los requisitos y los pasos.
Calificacion de 9:15-10:10 a.m.

rendimiento (PQ)

Describir los métodos estadisticos basados en el riesgo para el andlisis
de datos.

Describir la estabilidad del proceso y las medidas de capacidad.

Calificacion de
rendimiento (PQ)

Aplicacion y practica.
Retos y oportunidades

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Noviembre 5, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion » Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Monitoreando el » Reuniones activas de control de seguimiento 8:15-9:10a.m.

proceso e Gestion de proceso

Monitoreando el 9:15-10:10 a.m.

proceso

Sistemas de control para evitar defectos.
Prueba de errores y automatizacion para eliminar errores humanos.

Monitoreando el
proceso

Qué esperar en una auditoria

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Planifique los préximos pasos
Evaluaciones

Instrucciones de examen y enlace

11:15-11:30a.m.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

Entrenamiento en el Manejo de Riesgo para
Dispositivos Médicos: ISO 14971

5 MEDIO-DIAS ¢ 2.5 CEUS * RMF-VILT

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se imparte en cinco sesiones consecutivas de 3.5 horas. Un horario tipico para esta clase es:
e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.

e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e« Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT

Propésito

Personal al que va dirigido

Principales temas a cubrir

¢ Requisitos de cumplimiento normativo global para la gestion de riesgos, incluidos la FDA y la UE
e SO 14971: 2019 e ISO / TR 24971: su proposito, alcance y contenido.

e Requisitos para cada paso del proceso de gestion de riesgos, incluida la planificacién de la gestién de riesgos, el
andlisis de riesgos, la evaluacién de riesgos, el control de riesgos, el andlisis de riesgos de beneficios y residuales,
la revision e informes de la gestidn de riesgos, y las actividades de produccion y postproduccion.

e Requisitos de gestion de riesgos posteriores a la produccién, incluidas las actividades reactivas de CAPA y la
vigilancia proactiva posterior a la comercializacion.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este curso, los participantes podran:

1. Identificar la integracion del riesgo en el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) de la Union Europea (UE), el
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) y el Reglamento del sistema de calidad de la FDA
de EE. UU. (QSR).

2. Describir los conceptos clave de ISO 14971 e ISO / TR 24971, incluidas las definiciones de beneficio, estado del
arte y mal uso razonablemente previsible y los requisitos ampliados para las actividades de produccién y
postproduccion.

3. Reuvisar el proceso de gestién de riesgos, incluida la planificacion, analisis, evaluacién, control, andlisis de riesgos
de beneficios y riesgos residuales, revisién e informes de gestion de riesgos, y actividades de produccion y
postproduccion.

4. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA y los procesos de vigilancia posterior a la comercializacion.

5. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.

6. A través de talleres, cree un plan de gestion de riesgos, aplique herramientas para la evaluacion de riesgos y el
control de riesgos, realice un andlisis de riesgos y beneficios, cree un informe de gestion de riesgos y evalle la
informacion de produccién y posproduccion para posibles acciones.

7. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA y los procesos de vigilancia posventa

8. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 15, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesi6n o Familiarizacion de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.

e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

Gestion de riesgos:

e Revisar los términos basicos y la evolucion de 8:15-9:10 a.m.
conceptos, normas y

gestion de riesgos en la comunidad reguladora global

requisitos

e Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016 y MDSAP

e Consideraciones de riesgo en el Reglamento de dispositivos médicos de

la UE (EU MDR)

e Gestion de riesgos desde la perspectiva de la FDA.

e Describir el dispositivo (uso previsto, usuarios, beneficios)
El proceso de «  Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016, MDSAP, el Reglamento  9:15-10:10 a.m.
gestion de riesgos de dispositivos médicos de la UE (EU MDR) y la FDA de EE. UU.

e Gestidn de riesgos como un proceso de QMS

1SO 14971:2019 o 1SO 14971: 2019, estandares de soporte 10:15-11:10 a.m.

e ENISO 14971: 2019
e Identificar peligros y situaciones peligrosas

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 16, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion e Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Gestion de riesgos

e Requisitos de IEC 62304 8:15-9:00 a.m.
para software y SaND

e Enfoque de MDR de la UE para el riesgo de software
e Enfoque de la FDA para el riesgo de software

e ISO/TR 80002

e Ciberseguridad y dispositivos médicos.

e Plan de gestién de riesgos y criterios de aceptabilidad

Planjflicacién de e Proceso de gesti6n de riesgos. 9:00-10:00 a.m.
gestion de riesgos » . o .

e Politica de riesgo y criterios de aceptabilidad.

e Plan de gestion de Riesgos
Andlisis de riesgo «  Andlisis de riesgo 10:00-10:45 a.m.

e  Caracterizar el uso previsto
e Peligros, situaciones peligrosas y dafios.




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 16, 2021

Modulo Temas Hora

Evaluacion deriesgo . propapilidad y gravedad. 10:45-11:15 p.m.
e Descripcién general de las herramientas de gestion de riesgos.

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m
e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 17, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Ultima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

5"39" herramientas Eleccién de herramientas de riesgo: inductivo y deductivo 8:15-9:10a.m.
eriesgo
9 e Herramientas, métodos y procesos de andlisis de riesgos.
Herramientas o Herramientas de abajo hacia arriba 9:15-10:10 a.m.
ascendentes L
(inductivas) ¢ Disefio FMEA
e Procesar FMEA
Herramientas de « Herramientas de arriba hacia abajo 10:15-11:10 a.m.
arriba hacia abajo L o .
(deductivas) e Andlisis preliminar de riesgos.
e Andlisis del arbol de fallos
Resumendelasesion  ,  conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacién
e Reflexion para la proxima sesion.

Noviembre 18, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion e Reflexiones de la tltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Control de riesgo  Prioridades de control de riesgos. 8:15-9:10a.m.
e Implementacion de controles de riesgo.
e Identificar controles de riesgo

Riesgo residual »  Evaluacion del riesgo residual. 9:15-10:10 a.m.

e Implementacion de la politica de riesgos.
e Elrol de la alta gerencia




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 18, 2021

Modulo Temas Hora

Anélisis de riesgo-

7 e Analisis de riesgo-beneficio 10:15-11:10 a.m.
beneficio

e Determinacion del beneficio clinico.
e Realizar analisis de riesgo-beneficio

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 19, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Revisién e informe

: e Requisitos para la revision de la gestion de riesgos. 8:15-9:10a.m.
de riesgos

e Informe de gestion de riesgos.
e ldoneidad del proceso de gestion de riesgos.

Post-produccion e Requisitos de produccién y postproduccién. 9:15-10:10 a.m.

e Actualizaciones basadas en incidentes y revisiones en el archivo de
gestion de riesgos

e Requisitos globales para la vigilancia posterior a la comercializacion.

Evaluacion clinica «  Ciclo de vida de gestion de riesgos. 10:15-11:10 a.m.

e Requisitos de evaluacion clinica en el Reglamento de dispositivos
médicos de la UE.

Resumen de la sesi6n e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Planifique los préximos pasos
e  Programa de Evaluacion
e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 2: Profesional de Dispositivos Médicos

Entrenamiento de Transicion MDR de la Union
Europea (Reglamento de dispositivos médicos de
Europa 2017/745)

5 MEDIOS-DIAS » 2.5 CEUS * EMF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

» Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.

« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexién USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacion de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electronico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos moviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.

© Oriel STAT A MATRIX. All rights reserved.



Propésito

El nuevo Reglamento de dispositivos médicos de la Unién Europea (MDR de la UE) y el Reglamento de dispositivos
de diagndstico in vitro (IVDR) presentan los primeros cambios importantes en el entorno regulatorio de dispositivos
médicos de la UE en mas de 20 afios. Las dos regulaciones reemplazan las tres Directivas de dispositivos médicos
existentes. Conozca los nuevos requisitos importantes que se encuentran en el MDR de la UE, su impacto en los
fabricantes y como planificar una transicién para cumplir con estos requisitos.

Personal al que va dirigido

Destinado a profesionales de dispositivos médicos que trabajan para fabricantes, distribuidores, importadores y otras
partes relacionadas que comercializan (o planean comercializar) dispositivos en Europa. Disefiado para profesionales
en asuntos de calidad y regulatorios, asi como para personal involucrado en disefio, gestion de riesgos, actividades de
postventa, | + D y fabricacion. La nueva regulacion amplia el sistema de gestion de calidad de la organizacion a
nuevas funciones impactadas por los requisitos reglamentarios, como la produccion y las actividades de postventa.

Temas a cubrir

e Los objetivos del MDR de la UE, incluida la importancia de reemplazar las directivas por un reglamento
¢ Requisitos del sistema de gestion de calidad en la UE MDR

e Clasificacion de dispositivos y cambios de ruta de evaluacion de conformidad en el MDR de la UE

e Requisitos de documentacion técnica en la UE MDR

e Requisitos del proceso de evaluacién clinica en la MDR de la UE.

e Requisitos de UDI y trazabilidad en la UE MDR

e Requisitos de vigilancia e informes posteriores a la comercializacion en el MDR de la UE

e Reuvision del ciclo de vida de los productos relacionados con la gestién de riesgos y la evidencia clinica.
e Impacto de la auditoria del MDR de la UE.

Objetivos del aprendizaje

Describa los objetivos y la estructura de la MDR de la UE.
Identifique las diferencias clave entre los requisitos encontrados en las directivas existentes y el MDR de la UE.

Explique el impacto de los nuevos requisitos de MDR de la UE en los operadores econémicos, incluidos los fabricantes.

Eall A

Describa los diferentes requisitos reglamentarios a lo largo del ciclo de vida de un dispositivo (por ejemplo,
precomercializacion, disefio y desarrollo, realizacion de productos y postcomercializacion).

5. Identifique los pasos necesarios para preparar una organizacion para la transicion a la MDR de la UE.

HERRAMIENTAS

e Matriz de requisitos del anexo | (requisitos esenciales de MDD comparados con los requisitos generales de
seguridad y entendimiento de MDR de la UE)

e Herramienta de plan de calidad de transicién MDR de la UE

® Copia en espiral del reglamento, sus anexos y un glosario de términos de la UE escritos en lenguaje sencillo.



Diciembre 6, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesién e Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Introducciones
e Objetivos y expectativas del curso.
Seccién 2: e Motivos que impulsan el Reglamento de dispositivos médicos de la 8:15-9:10 a.m.
Introduccién a Unién Europea (MDR de la UE)
el Reglamento de e El cronograma de transicion
dispositivos médicos (MDR) o Compare las estructuras MDD y EU MDR
e Principales entidades y roles en la UE MDR
e Una vision general de los principales cambios en los vinculos del sistema
de gestion de calidad y MDR de la UE
e Actos de implementacién de MDR de la UE y otras actualizaciones
e Ejercicio: comprueba tu comprension
Seccién 3: Requisitos del e Impacto de la UE MDR e ISO 13485: 2016 en el sistema de gestion de 9:15-10:10 a.m.

sistema de gestion de
calidad

calidad (SGC)
Relacion entre ISO 13485 y EN ISO 13485

Seccién 3: Requisitos del
sistema de gestion de
calidad, cont.

Requisitos de QMS en la UE MDR 10:15-11:10 a.m.
Roles y responsabilidades para la implementacion del QMS

y requisitos

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.
Retroalimentacién

Reflexion para la préxima sesion.

Diciembre 7, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesién e Reflexiones de la Ultima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de estudiantes

Section 3: Quality e Describir una hoja de ruta para el cumplimiento de MDR en la UE y 8:15-9:10 a.m.

Management System conformidad 1SO 13485: 2016

Requirements, cont. e Ejercicio: evaluacion de los requisitos de QMS de la UE para MDR

Seccidn 4: Actividades e El enfoque de clasificacion basado en el riesgo 9:15-10:10 a.m.

previas a la comercializacion

para dispositivos médicos en la UE MDR

Cambios relacionados con la clasificacion del dispositivo.

Nuevas reglas de clasificacion.

Cambios relacionados con las rutas de evaluacion de la conformidad.

Seccidn 4: Actividades
previas a la comercializacién

Requisitos adicionales para dispositivos de alto riesgo 10:15-11:10 a.m.

Ejercicio: evaluar el impacto de los requisitos previos a la comercializacién




Diciembre 7, 2021 - Cont.

Modulo Temas Hora

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m..
e Retroalimentacion

e Reflexién para la proxima sesion.

Diciembre 8, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesién o Reflexiones de la Gltima sesioén. 8:00-8:10 a.m.

e Ensefianza de estudiantes

Seccién 5: Documentacién e La MDR de la UE cambia de la técnica existente 8:10-9:10 a.m.
técnica e requisitos de archivo

e  Estructura de documentacion técnica / contenidos

e Ejercicio: evaluar los requisitos de documentacion técnica

Seccidn 5:

e Nuevos requisitos encontrados en los requisitos generales de seguridad y 9:10-10:00 a.m.
Documentacion técnica rendimiento (GSPR) (Anexo |)

e  Ejercicio: examinar y aplicar los requisitos seleccionados de GSPR

e Documentacidn técnica y vigilancia postventa.

e  Rol de las especificaciones comunes (CS) y estandares armonizados

e  Uso de estrategias de gestién del ciclo de vida para mantener el cumplimiento

del dispositivo con la MDR de la UE

Seccién 6:

e Papel de MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4 en cumplimiento de MDR de la UE 10:00 — 10:40 a.m.
Evaluacién clinica
e MDRdelaUEy:

—  Evaluacién clinica

—  Equivalencia del dispositivo

—  Evidencia clinica

—  Eusquedas de literatura clinica

Secci6n 6: « MDRdelaUEy: 10:40-11:15 a.m.
Evaluacion clinica —  Investigaciones clinicas

— Sistema de datos de investigacion clinica

—  Reportar eventos adversos de investigacion clinica

— Informe de evaluacion clinica (CER)

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m
e Retroalimentacion

e Reflexion para la proxima sesion.




Diciembre 9, 2021

Modulo

Temas

Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion.
Ensefianza de estudiantes

8:00-8:10 a.m.

Seccion 6:

Evaluacion clinica

Seguimiento clinico postcomercializacion (PMCF)

Ejercicio: requisitos de evaluacion clinica

8:10-9:10 a.m.

Seccidn 7: Identificacién
Unica del dispositivo (UDI)

Requisitos de trazabilidad de UDI en la UE MDR

Responsabilidades de UDI e impactos en los operadores econdmicos
Sistema electronico UDI y Eudamed

Impactos globales de los sistemas UDI

Ejercicio: asignacion y colocacion de UDI

9:10-10:00 a.m.

Seccidn 8:
Postmercado

Ocupaciones

Sistema de vigilancia posmercado MDR de la UE y requisitos de

informes, que incluyen:
— Informe de vigilancia

— Informe de tendencias

— Incidentes graves y medidas de seguridad sobre el terreno.

10:00 - 10:40 a.m.

Seccién 8:
Postmercado

Ocupaciones

Requisitos de posventa de MDR de la UE en el Anexo Il Parte B

(documentacién técnica)

Papel de la base de datos Eudamed en la vigilancia posterior a la

comercializacion

Ejercicio: requisitos de vigilancia posterior a la comercializacion

10:40-11:15a.m.

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos

Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m




Diciembre 10, 2021

Modulo

Temas

Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion.
Ensefianza de estudiantes

8:00-8:15 a.m.

Seccién 9: Impacto en la
auditoria

Requisitos MDR de la UE para organismos notificados y su impacto en
los fabricantes

Describa como los organismos notificados auditaran bajo el

MDR de la UE, incluida la evaluacion del SGC, la documentacion
técnica, la evaluacion clinica y la verificacion del producto.

Certificacion bajo la MDR de la UE, que incluye:
o Evaluaciones de vigilancia
o Auditorias no anunciadas

8:15-9:10 a.m.

Seccién 9: Impacto en la
auditoria, cont.

Impacto de los requisitos del organismo notificado en las auditorias
internas

Desarrollar una estrategia para auditorias de organismos notificados de
actividades seleccionadas

9:15-10:10 a.m.

Seccién 10: Hacer la
transicion

Pasos para prepararse para una transicién a la UE MDR

Vincular la funcion de auditoria interna a la planificacion de la transicion
MDR de la UE

Mejores practicas para la planificacién e implementacién de la transicion
MDR de la UE

Ejercicio: Identifique las responsabilidades para planificar el
Transicion MDR de la UE

10:15-11:10 a.m.

Conclusion

Grabar comida para llevar
Programa de Evaluacion
Instrucciones de examen y enlace

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 3: Auditor Lider Certificado ISO 13485:2016

Comprensiéon de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO
13485:2016

4 MEDIO-DIAS » 1.8 CEUS * QSF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esté disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Lunes 8:00 — 11:30am.
Martes 8:00 — 11:30am.
Miércoles 8:00 — 11:30am.
Jueves 8:00 — 11:30am.
Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una cdmara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electronico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT
Propésito

Personal al que va dirigido

Este curso es apropiado para cualquier persona que necesite saber cémo cumplir con los requisitos de 1SO
13485, incluidos los representantes de la gerencia; Gerentes / ingenieros de RA /

QA,; auditores internos; cumplimiento y legal; gerentes de producto, proyecto y programa; Gerentes de | + D
0 ingenieria; y otros miembros del equipo interfuncionales.

Principales Temas a cubrir

e El papel del sistema de gestion de calidad.

e El enfoque del proceso a los sistemas de gestion de calidad.
e Antecedentes ISO 13485

e Requisitos ISO 13485: 2016: clausula por clausula

e Registro ISO 13485

Obijetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:
e Comprender los requisitos de ISO 13485: 2016.

e Aplicar el pensamiento basado en procesos a un sistema de gestion de calidad que cumpla con la norma ISO
13485.

e Comprender qué es y qué no es un dispositivo médico, y cdmo se clasifican y regulan los dispositivos médicos.
e Establecer la relacion de 1ISO 13485 con ISO 9001 y el Reglamento del Sistema de Calidad de la FDA 21CFR820.
e Revizar los requisitos de QMS en la norma ISO 13485: 2016.

e Planificar las actividades de una auditoria de registro.



Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT

Setiembre 7, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Familiarizacién de clase virtual 8:00-8:15 a.m.

e Presentaciones

e Objetivos y expectativas del curso.
Sistemas de gestidn de Descripcion del sistema de gestidn de calidad 8:15-9:10 a.m.
la calidad Introduccion al enfoque del proceso

Regulaciones internacionales de dispositivos médicos

Fundamentos ISO Clausulas 0y 1: Introduccién, Alcance 9:15-10:10 a.m.
13485 Clausula 2: referencias normativas.

Clausula 3: Términos y definiciones.

Requisitos ISO 13485: Cl3usula 4.1: Requisitos generales.

Clausula 4 Sistema de Clausula 4.2: Requisitos de documentacion.
gestion de calidad

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 8, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesi6n « Reflexiones de la tltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
EF;LI”;S:?; ISO 13485! ,  Clausula 5.1: compromiso de gestion 8:15-9:10a.m.
Responsabilidad dela ¢ Clausula 5.2: Orientacion al cliente.
gerencia «  Clausula 5.3: Politica de calidad.
e Clausula 5.4: Planificacion
e Clausula 5.5: Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
e Clausula 5.6: Revision por la direccion.
Requisitos 1ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

e Clausula 6.1: Provision de recursos.

Clausula 6 ]
Responsabilidad de e Clausula 6.2: Recursos humanos.
gestion de recursos o Clausula 6.3: Infraestructura

e Clausula 6.4: Ambiente de trabajo.

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion

del producto e Clausula 7.2: Procesos relacionados con el cliente.

e Clausula 7.1: Planificacion de la realizacién del producto.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de lasesion ,  Registro de comida para llevar

e Retroalimentacion

e Reflexion para la proxima sesion.

11:15-11:30a.m.




Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT

Setiemb 9, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ultima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Re,qwsnos ISO .1348?’: e Clausula 7.3: Disefio y desarrollo. 8:15-9:10a.m.

Clausula 7 Realizaciéon

del producto

Requisitos 1ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

) o e Clausula 7.4: Compras
Clausula 7 Realizaciéon

del producto

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion ) ] o
del producto e Clausula 7.6: Control de equipos de monitoreo y medicién.

e Clausula 7.5: Produccion y prestacion de servicios. 10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién 11:15-11:30a.m.

e Registro de comida para llevar
e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Setiembre 10, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

ISO 13485 e  Clausula 8.1: Requisitos generales. 8:15-9:10a.m.
Requirements:
Clause 8 Measurement, ©  Clausula 8.2: Monitoreo y medicion.
Analysis and o Comentarios
Improvement

o Manejo de reclamos, informes a las autoridades reguladoras

o Auditoria interna

o Monitoreo y medicién de procesos y productos.
1ISO 13485 e  Clausula 8.3: Control de producto no conforme. 9:15-10:10 a.m.
Requirements: -
Clause 8 Measurement, - Requisitos generales
Analysis and - Producto no conforme detectado antes y después de la entrega
Improvement _  retrabajo

e  Clausula 8.4: Andlisis de datos.

1ISO 13485 o Clausula 8.5: Mejora 10:15-11:10 a.m.
Requirements: -
Clause 8 Measurement, - Requisitos generales
Analysis and - Accién correctiva
Improvement

- Accidn preventiva

Resumen de la sesién 11:15-11:30 a.m.

e  Registro de comida para llevar
e  Retroalimentacion

e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 3: Auditor Lider Certificado I1SO 13485:2016
Entrenamiento Auditor Lider para ISO 13485

9 MEDIOS-DIAS ¢ 4.4 CEUS ¢ LAF-VILT

e REGISTERED TRAINING PROVIDER

Exemplar

G|Oba| o Oriel STAT A MATRIX es un Proveedor Certificado de Exemplar Global. Los estudiantes que aprueben el examen final del curso, obtendran
un certificado reconocido por Exemplar Global como evidencia de su competencia, asi como las credenciales de Oriel STAT A MATRIX en la
evaluacién de dicha competencia

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexién confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micr6fono (recomendamos conexion USB)

e De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacion de trabajo comoda y en un espacio silencioso.
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e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos mdviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.

Propésito

Aprender como evaluar conformidad del Sistema de gestién de calidad con ISO 13485:2016 y
otros estandares aplicables comprendiendo como planear, conducir, y dar seguimiento a las auditorias basadas en los
lineamientos de ISO 19011:2018.

Personal al que va dirigido

Disefiado para auditores de gestion de calidad y profesionales que lideran actividades organizacionales de
conformancia con 1SO 13485. Perfecto para aquellos involucrados con el proceso de auditoria interna de la
organizacién que desean ampliar su comprension del proceso total de auditoria. Recomendado para cualquiera
involucrado en actividades de garantia de calidad de proveedores.

Certificacion Exemplar Global

Este curso es certificado por Exemplar Global. La culminacion exitosa de este curso satisface los Requerimientos de
Conocimiento Basado en Capacidad de Examplar Globa o Auditor de Gestion de Calidad (QMS), Auditor Interno y
Auditor de Programas de Certificacion de Dispositivos Médicos (ISO 13485:2016). Para concluir este curso
exitosamente, usted debe pasar las evaluaciones y examen final del curso con la nota minima. Requerimientos
adicionales se deben presentar por medio de aplicacion con Exemplar Global para obtener estatus como Auditor
Certificado de Exemplar Global.

Principales Taller a cubrir
e Requerimientos ISO 13485:2016 QMS
e Proceso general de auditoria y guias de auditoria ISO 19011:2018
e Planificacion de auditoria que considera riesgos y oportunidades
e Técnicas de auditoria basadas en procesos y riesgos
e Técnicas de entrevista y escucha
e Técnicas de recoleccién de evidencia y muestreo
e Informes de no-conformidad
e Seguimiento a la auditoria y accidn correctiva

Objetivos del aprendizaje

En el transcurso de 9 sesiones rigurosas, se abarca cada fase de una auditoria de modo que usted pueda liderarla de
manera eficiente y efectiva en relacién al estandar ISO 13485

o Describir la certificacion de auditor, capacidades esperadas, roles y responsabilidades
o |dentificar los requerimientos de ISO 9001:2015 en general y en detalle el de ISO 13484:2016
e Describir ISO 19011:2018 y el proceso general de auditoria
e Explicar como utilizar el proceso y enfoque basado en riesgo en la auditoria.
e Practicar:
o Planificar una auditoria, incluyendo la creacion de los documentos activos del auditor
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o Realizar una auditoria, incluyendo el manejo de una auditoria, recolectando evidencia por medio de la
revision de los documentos, la entrevista y la observacion, y documentacién de los hallazgos.

o Registrar y dar seguimiento a una auditoria, incluyendo el informe de la misma.

e Describir el proceso de certificacion QMS.

Prerequisitos para el Curso

e Todos los participantes deben leer y familiarizarse con los contenidos de la estandar ISO 13485:2016 antes de

asistir al curso. Este es un requerimiento de Examplar Global, nuestro organismo naotificador.

simulada)

Recomendamos que los participantes traigan:

Una computadora portatil para uso durante los talleres y para completar la tarea del Dia 4 (un informe de auditoria

Una copia personal del estandar ISO 13485:2016 para que usted la pueda marcar durante la clase. Proveeremos

una copia del estandar si usted la ocupa, pero el instructor la debe recoger al final del curso debido a restricciones

de derecho de autor.

Para satisfacer los requerimientos de entrenamiento, los participantes deben asistir al programa completo. Los
estudiantes deben notificar al instructor antes del final de la sesién 1 en caso de alguna situacion particular de
asistencia a los quizzes y examen final.

Noviembre 8, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de Sesién Orientacién sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
Presentaciones
Objetivos del curso y del instructor
Revision Criterio de Certificacion para auditores QMS 8:15 - 9:10 a.m.
d,el curso Auditores Conducta profesional de los auditores
Lideres 1ISO 13485 ] .
Cddigo de Conducta de los Auditores
Capacidad y evaluacién del auditor
Requerimientos del Asuntos basicos de QMS, incluyendo el enfoque basado en riesgo 9:15-10:10 a.m.

Sistema de Gestiéon de
Calidad

y procesos
Serie 1ISO 9000

Series ISO 9000 asi como 1SO 9001:1:2015
Introduccién a 1ISO 13485:2016

Requerimientos del
Sistema de Gestién de
Calidad, cont.

Interpretacion de ISO 13485 Clausula 4

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

Documentacién de lo aprendido
Evaluacion

11:15-11:30 a.m.
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Noviembre 9, 2021

Mddulo Temas Hora
Inicio de Sesién e Repaso Sesién Anterior 8:00-8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante
Requerimientos del e Taller: Interpretacion de 1ISO 13485 Clausulas 5y 6 8:15-9:10 a.m.
Sistema de Gestion de o  Taller Discusion
Calidad, cont.
Requerimientos del e Taller: Interpretacion de 1ISO 13485 Clausula 7 9:15-10:10 a.m.

Sistema de Gestién de
Calidad, cont.

Taller discussion

Requerimientos del
Sistema de Gestién de
Calidad, cont.

Taller: Interpretacion de ISO 13485 Clausula 8
Taller discussion

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

Documentacién de lo aprendido
Evaluacion

11:15-11:30 a.m.

Noviembre 10, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Quiz1l
Asuntos Bésicos de e Asuntos basicos de auditoria 8:15 - 9:10 a.m.
Auditoria e ISO «  Rol de ISO 19011:2018
19011:2018 S o
e  Principios de auditoria
e Manejo de un programa de auditoria: Planear-Hacer-Chequear-Actuar
e Identicacion de riesgos y oportunidades relacionadas con la auditoria
e  Términos claves
Auditoria: Enfoque de o  El enfoque al proceso para auditor, incluyendo inter-relaciones con otros  9:15-10:10 a.m.

Procesos basados en el
Riesgo

procesos
Utilizando un enfoque basado en riesgo para auditor

Auditoria: Enfoque de
Procesos basados en el
Riesgo, cont.

Ejercicio: Mapeo de Procesos como Herramienta de un Auditor

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

Documentacion de lo aprendido
Evaluacién

11:15-11:30a.m.
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Noviembre 11, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesi6n Anterior 8:00 -8:15 a.m.
o Demostraciones del Participante

Planificacion de ¢ Iniciando la auditoria, rol de auditorias remotas 8:15-9:10 a.m.

la Auditoria e Revision de informacion documentada

Planificacion de e Taller: Compare la Informacién Documentada con 1SO 13485:2016 9:15-10:10 a.m.
la Auditoria, cont.

Planificacion de e Preparacion para la auditoria 10:15-11:10 a.m.

la Auditoria, cont. o Listas de actividades

e  Métodos de verification

Cierre de Sesién e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion

Noviembre 12, 2021

Maddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.
o Demostraciones del Participante

Planificacion de e Taller: Preparar un Plan de Auditoria y Documentos de Trabajo 8:15-9:10 a.m.
la Auditoria, cont.

Realizando la Auditoria e Roles de Auditoria 9:15-10:10 a.m.
e Guias y mejores practicas de Auditoria
e  Conduccion de la reunién inicial

e  Comunicacion de la auditoria

Realizando la Auditoria, e Taller: Plan y Conduccion de la Reunién Inicial 10:15-11:10 a.m.
cont. ° QuiZ 2
Cierre de Sesién e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion

Noviembre 15, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Realizando la Auditoria, e Revision de informacién documentada 8:15-9:10 a.m.
cont. e Recoleccion y verificacion de la informacion
e  Muestreo
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Realizando la Auditoria, e
cont. °

Interviewing 9:15-10:10 a.m.

Taller: Técnicas de Entrevista

Realizando la Auditoria, e
cont.

Riesgo de la auditoria en el QMS 10:15-11:10 a.m.
Evaluacion y registro sobre hallazgos y no-conformidades de la auditoria

Ejercicio: Informes de No-conformidad

Cierre de Sesion °

Noviembre 16, 2021

Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

Evaluacién

Mdédulo Temas Hora
Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante
Realizando la Auditoria, cont. e  Taller: Conduccion de la Auditoria 8:15-9:10 a.m.
Realizando la Auditoria, cont.. e  Taller: Conduccion de la Auditoria 9:15-10:10 a.m.

Realizando la Auditoria, cont.

e Taller: Conduccién de la Auditoria Discusion 10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion

Noviembre 17, 2021

Maddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Quiz3

Realizando la Auditoria, cont.. e  Determinando conclusiones de auditoria 8:15-9:10 a.m.
e Conduciendo la reunion de cierre

Realizando la Auditoria, cont. e  Taller: Reunién de Cierre 9:15-10:10 a.m.

e Taller discusion

Registro y Seguimiento de
una Auditoria

e Registro y presentacion de los resultados de la auditoria 10:15-11:10 a.m.
e  Escritura del informe de la auditoria

e  Seguimiento y accion correctiva

e Ejercicio Individual: Evaluar Acciones Correctivas

e Eejrcicio discusion

Cierre de Sesion

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion
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Noviembre 18, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesién e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:10 a.m.
e« Demostraciones del Participante

Repaso y revisién para el examen

Repaso de Practica para Examen 8:15-9:00 a.m.

Certificacion QMS e Describir los sistemas de certificacion acreditada 9:00 — 9:15 a.m.
e Describir el proceso de certificacion del QMS de la organizacion

Cierre de Sesién y Examen e Documentacion de lo aprendido 9:15-11:30 a.am
e Evaluacion
e Instrucciones para el examen
e Examen




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 4: Gerente de Riesgo/Gerente de Capa

Comprension de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO
13485:2016

4 MEDIO-DIAS = 1.8 CEUS * QSF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Lunes 8:00 — 11:30am.
Martes 8:00 — 11:30am.
Miércoles 8:00 — 11:30am.
Jueves 8:00 — 11:30am.
Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexién USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexién USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacion de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT
Propésito

Personal al que va dirigido

Este curso es apropiado para cualquier persona que necesite saber cémo cumplir con los requisitos de 1ISO
13485, incluidos los representantes de la gerencia; Gerentes / ingenieros de RA /

QA,; auditores internos; cumplimiento y legal; gerentes de producto, proyecto y programa; Gerentes de | + D
0 ingenieria; y otros miembros del equipo interfuncionales.

Principales Temas a cubrir

e El papel del sistema de gestion de calidad.

e El enfoque del proceso a los sistemas de gestion de calidad.
e Antecedentes ISO 13485

e Requisitos ISO 13485: 2016: clausula por clausula

e Registro ISO 13485

Obijetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:
e Comprender los requisitos de ISO 13485: 2016.

e Aplicar el pensamiento basado en procesos a un sistema de gestion de calidad que cumpla con la norma ISO
13485.

e Comprender qué es y qué no es un dispositivo médico, y cdmo se clasifican y regulan los dispositivos médicos.
e Establecer la relacion de 1ISO 13485 con ISO 9001 y el Reglamento del Sistema de Calidad de la FDA 21CFR820.
e Revizar los requisitos de QMS en la norma ISO 13485: 2016.

e Planificar las actividades de una auditoria de registro.
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Setiembre 14, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

isct;mz degestionde ,  pegcripcion del sistema de gestion de calidad 8:15-9:10a.m.
e Introduccion al enfoque del proceso
e Regulaciones internacionales de dispositivos médicos

Fundamentos ISO 9:15-10:10 a.m.

13485

Clausulas 0 y 1: Introduccion, Alcance
Clausula 2: referencias normativas.
Clausula 3: Términos y definiciones.

Requisitos 1ISO 13485:
Clausula 4 Sistema de
gestion de calidad

Clausula 4.1: Requisitos generales.
Clausula 4.2: Requisitos de documentacion.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 15, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Requisitos ISO 13485,  (clausula 5.1 compromiso de gestién 8:15-9:10 a.m.
Clausula 5 ) ) )
Responsabilidad dela ¢  Clausula 5.2: Orientacion al cliente.
gerencia e Clausula 5.3: Politica de calidad.
e Clausula 5.4: Planificacion
e Clausula 5.5: Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
e Clausula 5.6: Revisién por la direccion.
Requisitos ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

Clausula 6
Responsabilidad de
gestion de recursos

Clausula 6.1: Provision de recursos.
Clausula 6.2: Recursos humanos.
Clausula 6.3: Infraestructura
Clausula 6.4: Ambiente de trabajo.

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.1: Planificacion de la realizacién del producto.

Clausula 7.2: Procesos relacionados con el cliente.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.
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Setiembre 16, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la tltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Requisitos ISO 13485: ~,  cjaysula 7.3: Disefio y desarrollo. 8:15-9:10a.m.

Clausula 7 Realizacion

del producto

Requisitos 1ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

Clausula 7 Realizaciéon
del producto

Clausula 7.4: Compras

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.5: Produccién y prestacién de servicios.
Clausula 7.6: Control de equipos de monitoreo y medicién.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

11:15-11:30a.m.

Setiembre 17, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Reflexiones de la dltima sesién. 8:00 -8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
:_\)S; l}isrgﬁ?ents: e Clausula 8.1: Requisitos generales. 8:15-9:10a.m.
Clause 8 Measurement, ¢ Clausula 8.2: Monitoreo y medicion.
Analysis and o Comentarios
Improvement o Manejo de reclamos, informes a las autoridades reguladoras
o Auditoria interna
o Monitoreo y medicion de procesos y productos.
1ISO 13485 9:15-10:10 a.m.

Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.3: Control de producto no conforme.

- Requisitos generales

- Producto no conforme detectado antes y después de la entrega

- retrabajo
Clausula 8.4: Andlisis de datos.

ISO 13485
Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.5: Mejora
- Requisitos generales

- Accion correctiva
- Accion preventiva

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién
Instrucciones de examen y enlace

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 4: Gerente de Riesgo/Gerente de CAPA

Entrenamiento en el Manejo de Riesgo para
Dispositivos Médicos: ISO 14971

5 MEDIO-DIAS ¢ 2.5 CEUS * RMF-VILT

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccién similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacidn se imparte en cinco sesiones consecutivas de 3.5 horas. Un horario tipico para esta clase es:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.

e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una cdmara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacion de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electronico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT

Propésito

Personal al que va dirigido

Principales temas a cubrir

Requisitos de cumplimiento normativo global para la gestion de riesgos, incluidos la FDA y la UE
ISO 14971: 2019 e ISO / TR 24971: su propésito, alcance y contenido.

Requisitos para cada paso del proceso de gestion de riesgos, incluida la planificacion de la gestion de riesgos, el
andlisis de riesgos, la evaluacién de riesgos, el control de riesgos, el analisis de riesgos de beneficios y residuales,
la revision e informes de la gestidn de riesgos, y las actividades de produccion y postproduccion.

Requisitos de gestion de riesgos posteriores a la produccién, incluidas las actividades reactivas de CAPA y la
vigilancia proactiva posterior a la comercializacion.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este curso, los participantes podran:

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Identificar la integracion del riesgo en el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) de la Union Europea (UE), el
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) y el Reglamento del sistema de calidad de la FDA
de EE. UU. (QSR).

Describir los conceptos clave de 1ISO 14971 e ISO / TR 24971, incluidas las definiciones de beneficio, estado del
arte y mal uso razonablemente previsible y los requisitos ampliados para las actividades de produccién y
postproduccion.

Revisar el proceso de gestidn de riesgos, incluida la planificacion, analisis, evaluacion, control, andlisis de riesgos
de beneficios y riesgos residuales, revisién e informes de gestion de riesgos, y actividades de produccion y
postproduccion.

Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA y los procesos de vigilancia posterior a la comercializacion.

Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.

A través de talleres, cree un plan de gestion de riesgos, aplique herramientas para la evaluacion de riesgos y el
control de riesgos, realice un andlisis de riesgos y beneficios, cree un informe de gestion de riesgos y evalle la
informacion de produccién y posproduccion para posibles acciones.

Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA vy los procesos de vigilancia posventa

Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de 1ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT

Octubre 11, 2021

Modulo

Inicio de sesién

Temas Hora
Familiarizacion de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
Presentaciones

Objetivos y expectativas del curso.

Gestion de riesgos:
conceptos, normas y
requisitos

Revisar los términos basicos y la evolucion de 8:15-9:10 a.m.
gestion de riesgos en la comunidad reguladora global
Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016 y MDSAP

Consideraciones de riesgo en el Reglamento de dispositivos médicos de
la UE (EU MDR)

Gestion de riesgos desde la perspectiva de la FDA.
Describir el dispositivo (uso previsto, usuarios, beneficios)

El proceso de
gestion de riesgos

Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016, MDSAP, el Reglamento  9:15-10:10 a.m.
de dispositivos médicos de la UE (EU MDR) y la FDA de EE. UU.

Gestion de riesgos como un proceso de QMS

1SO 14971:2019

ISO 14971: 2019, estandares de soporte 10:15-11:10 a.m.
EN ISO 14971: 2019
Identificar peligros y situaciones peligrosas

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 12, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.

Gestion de riesgos
para software y SaND

Requisitos de IEC 62304 8:15-9:10 a.m.
Enfoque de MDR de la UE para el riesgo de software

Enfoque de la FDA para el riesgo de software

ISO / TR 80002

Ciberseguridad y dispositivos médicos.

Plan de gestion de riesgos y criterios de aceptabilidad

Planjflicacior_1 de Proceso de gestion de riesgos. 9:15-10:00 a.m.
gestion de riesgos » . o »

Politica de riesgo y criterios de aceptabilidad.

Plan de gestion de Riesgos
Andlisis de riesgo Andlisis de riesgo 10:00 -10:45 a.m.

Caracterizar el uso previsto
Peligros, situaciones peligrosas y dafios.




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT

Octubre 12, 2021

Modulo

Temas Hora

Evaluacion de riesgo

Probabilidad y gravedad. 10:45 -11:15.a.m
Descripcion general de las herramientas de gestion de riesgos.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 13, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.

5"39" herramientas Eleccién de herramientas de riesgo: inductivo y deductivo 8:15-9:10a.m.
eriesgo
9 e Herramientas, métodos y procesos de andlisis de riesgos.
Herramientas o Herramientas de abajo hacia arriba 9:15-10:10 a.m.
ascendentes L
(inductivas) ¢ Disefio FMEA
e Procesar FMEA
Herramientas de « Herramientas de arriba hacia abajo 10:15-11:10 a.m.
arriba hacia abajo L o .
(deductivas) e Andlisis preliminar de riesgos.
e Andlisis del arbol de fallos
Resumendelasesion  ,  conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

Retroalimentacién
Reflexion para la proxima sesion.

Octubre 14, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesion

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.

Control de riesgo o  Prioridades de control de riesgos. 8:15-9:10a.m.
e Implementacion de controles de riesgo.
e Identificar controles de riesgo

Riesgo residual »  Evaluacion del riesgo residual. 9:15-10:10 a.m.

Implementacién de la politica de riesgos.
El rol de la alta gerencia




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Octubre 14, 2021

Modulo Temas Hora

Anélisis de riesgo-

7 e Analisis de riesgo-beneficio 10:15-11:10 a.m.
beneficio

e Determinacion del beneficio clinico.
e Realizar analisis de riesgo-beneficio

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 15, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Revisién e informe

: e Requisitos para la revision de la gestion de riesgos. 8:15-9:10a.m.
de riesgos

e Informe de gestion de riesgos.
e ldoneidad del proceso de gestion de riesgos.

Post-produccion e Requisitos de produccién y postproduccién. 9:15-10:10 a.m.

e Actualizaciones basadas en incidentes y revisiones en el archivo de
gestion de riesgos

e Requisitos globales para la vigilancia posterior a la comercializacion.

Evaluacion clinica «  Ciclo de vida de gestion de riesgos. 10:15-11:10 a.m.

e Requisitos de evaluacion clinica en el Reglamento de dispositivos
médicos de la UE.

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Planifique los préximos pasos
e  Programa de Evaluacion
e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 4: Gerente de Riesgo/Gerente de CAPA

Manejo de Quejas, Reporte de Vigilacia y Manejo de
Retiros

5 MEDIOS DIAS ¢ 2.5 CEUS ¢ CHF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

o De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo cobmoda y en un espacio silencioso.

e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.



Entrenamiento de Quejas — VILT

Los participantes del curso aprenden como identificar quejas de diferentes fuentes, distinguir quejas de la
retroalimentacion, y determinar cuando y cdmo reportar eventos a las autoridades regulatorias mundiales en la UE,
China y los cinco paises de MDSAP (Medical Device Single Audit Program): US, Canada, Japon, Brasil, y Australia.

También se estudia las mejores practicas para organizar la unidad de quejas para mejorar eficiencia — la cual es mas
crucial que nunca, dadas las nuevas regulaciones de dispositivos de la UE — periodo de 15 dias para reportar eventos
de dafio o posible dafio.

Se introducen herramientas para resolver problemas, métricas en tendencia, y como integrar el manejo del riesgo para
la toma de decisiones relacionadas con quejas, CAPA, retiros y acciones correctivas en el campo de seguridad.

Se cubre las responsabilidades de vigilancia postcomercializacion, con énfasis en los requerimientos de la nueva
Regulacion de Dispositivos Médicos de la UE (MDR). El curso incluye las mejoras practicas para manejar auditorias e
inspecciones de reguladores globales, incluyendo auditores MDSAP.

Este curso estd disefiado para aquellas personas que aplican los requerimientos regulatorios para manejo de quejas, informe de
eventos, y vigilancia postcomercializacion, incluyendo organizaciones que atienden a clientes (centros de contacto, personal de
campo), personal médico/seguridad responsable de decisiones dificiles en cuanto a eventos a reportar, ingenieros de calidad

participando en investigaciones de quejas, manejo de representantes, gerentes de RA/QS y auditores internos.

Describir terminologia clave y requerimientos regulatorios para acciones de quejas, vigilancia y campo.
Identificar las mejores practicas para estructurar el proceso de manejo de quejas y la unidad de manejo de quejas.

Realizar la toma de quejas, clasificacion, investigacién y cierre, incluyendo la creacién de una definiciéon del
problema efectiva.

Describir el rol de la gestion del riesgo y CAPA en el manejo efectivo de quejas.
Identificar requerimientos de informe en los EU, UE, Canad4, China, Japdn, Brasil y Australia.
Aplicar un enfoque basado en el riesgo para correcciones y retiros necesarios.

N oo oA

Identificar requerimientos de vigilancia postcomercializacion, incluyendo aquellos de la nueva Regulacién de
Dispositivos Médicos de la UE (MDR).

8. Explicar como prepararse para auditorias del sistema de manejo de quejas, incluyendo la FDA, Organismo
Notificador, y MDSAP.

e Requerimientos regulatorios y del negocio para manejar quejas, informe de eventos, y atencién de correcciones y
retiros.

o Estrategias organizacionales para la unidad de manejo de quejas y procesos para el registro, clasificacion,
investigacién, toma de decisiones para la vigilancia y documentacion de cierre y patrones.

e Manejo del riesgo utilizando ISO 14971 y relaciones con correcciones, eliminaciones y retiros.
e Informe de vigilancia para paises de la UE, MDSAP y China.

e Requerimientos de vigilancia postcomercializacion: 1ISO 13485:2016, US FDA, EU Medical Device Regulation,
Canada

e Preparacién para inspecciones de la FDA, Organismos Notificados y auditorias MDSAP.



Entrenamiento de Quejas — VILT

Noviembre 8, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Bienvenida «  Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.

e Presentaciones
e  Objetivos del curso y del instructor

Conceptos Claves y

bl / o  Definir Describir terminologia clave de proceso basico de manejo de 8:15-9:10 a.m.
Revisién Regulatoria

quejas

o  Definir requerimientos regulatorios para manejo de quejas, informe y
vigilancia para EU, Europa y Canada.

e Introducir requerimientos para la vigilancia post comercializacion global

Conceptos Claves y
Revision Regulatoria,
cont.

o  Definir requerimientos de retroalimentacion de clientes para el manejo 9:15-10:10 a.m.
de quejas, informe de eventos y realizar retiros.

e Discutir la relacién entre manejo de quejas y vigilancia post
comercializacién

e Proveer ejemplos de observaciones de la FDA

Estrategias de la

: ! e Introducir una estrategia para desarrollar un proceso de manejo de 10:15-11:10 a.m.
Unidad de Manejo de ;
: quejas.
Quejas . . . .
e Describir roles y responsabilidades claves en el manejo de quejas.
e  Explicar como integrar los requerimientos regulatorios al negocio
e Discutir métricas potenciales para demostrar que el sistema es efectivo
e  Compartir enfoques de buenas préacticas de organizaciones de unidad
de manejo de quejas (CHU) y métricas.
Cierre

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e  Evaluacion

e Revision de proxima sesion




Entrenamiento de Quejas — VILT

Noviembre 9, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Registroy « Identificar fuentes de datos para la verificacion de quejas 8:15-9:10a.m.
Clasificacion de L ) o
Quejas e  Definir la importancia del contacto inicial
e Revisar los tipos de datos a incluir en el archivo de quejas.
e Revisar las actividades iniciales de clasificacion:
- Explicar como determinar eventos potenciales a reportar
- Explicar como determinar cuales quejas requieren investigacion
adicional
Investigacion de e Describir los niveles de investigacion 9:15-10:10 a.m.
Quejas e Identificar mejores practicas en analisis de fracaso
e Introducir herramientas comunes de analisis de causas raiz
o  Describir el vinculo entre manejo de quejas y CAPA
Cierre de la e Explicar el enfoque basado en riesgo para el manejo de quejas 10:15-11:10 a.m.
|nve§t|ga0|on F’,e e Introducir el impacto de procesos paralelos en el cierre de quejas
Quejas y Gestion del ] T
Riesgo e Comprender el papel de las quejas como una entrada a la revision de la
gerencia.
e Describir la evaluacion de riesgo iniciada por un incidente
e Describir las herramientas asociadas con la toma de decisiones basada
en el riesgo para realizar las correcciones y CAPA.
Cierre o Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacion

e Revision de proxima sesion

Noviembre 10, 2021

Modulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Informe de Vigilancia «  Describir cémo manejar eventos a reportar en los E.U. 8:15-9:10 a.m.
en _lOS Estados e Lista de criterios para la decision
Unidos N o y
e lIdentificar los requerimientos de documentacion
Informe de Vigilancia e  Describir el Reporte de Dispositivos Médicos de E.U. (MDR) 9:15-10:10 a.m.

en los E.U., cont. e Introducir la Base de Datos MAUDE vy el proceso de presentacion digital

e Identificar opciones de informe de eventos




Entrenamiento de Quejas — VILT

Noviembre 10, 2021. Cont.

Mddulo Objetivos de Aprendizaje Hora
Informe de Vigilancia ,  pescribir cémo manejar eventos a reportar en los E.U. 10:15-11:10 a.m.
en £V e Lista de criterios para la decision
e Identificar los requerimientos de documentacion
e Explicar el proceso de informe desde la perspectiva de la UE (MEDDEV
2.12)
e Revisar los cambios para informes en la UE (EU
Medical Device Regulation 2017/745)
Cierre 11:15-11:30 a.m.

e Documentacion de lo aprendido
e Evaluacion

e Revision de proxima sesion

Noviembre 11, 2021

Moédulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Informe de Vigilancia
en Canaday otras
Jurisdicciones

e  Describir como manejar eventos que requieren informes en Canada. 8:15-9:10a.m.

e Lista de criterios para la decision
e Identificar los requerimientos de documentacion
e Explicar el proceso de informe desde la perspectiva de Canadéa

e Introducir requerimientos de informe de vigilancia en China, Japén,
Brasil, y Australia

Enfoque Basado en
Riesgo para
Correcciones y
Eliminaciones

e Identificar los términos asociados con correcciones y eliminaciones de 9:15-10:10 a.m.
dispositivos

e  Explicar la diferencia entre correccién y eliminacion

e Describir el requerimiento para presentar reportes escritos de
correcciones de dispositivos.

Enfoque Basado en
Riesgo para
Correcciones y
Eliminaciones

e Reconocer evidencia de cumplimiento con la correccion de dispositivos ~ 10:15-11:10 a.m.
y requerimientos de eliminacion.

e Definir como el manejo de riesgo se involucra en correcciones y
eliminaciones

Cierre «  Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Evaluacién
e Revisién de proxima sesién




Entrenamiento de Quejas — VILT

Noviembre 12, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Vigilancia Post- «  Definir vigilancia post comercializacion 8:15-9:10a.m.
comercializacion i . o . o
e Proveer ejemplos de actividades de vigilancia post comercializacion
e ldentificar requerimientos para vigilancia post comercializacion en:
- 1S0O 13485:2016
- 1SO 14971:2019
Vigilancia Post-  Identificar requerimientos para vigilancia post comercializacion en: 9:15-10:10 a.m.
comercializacion,
cont. - US21CFR 822
- EU Medical Device Regulation
- Canada
e Introducir la Base de datos TPLC (Total Product Life Cycle) Database
e Identificar mejores practicas
Preparacion para «  Describir que esperar en relacion a actividades de manejo de quejas 10:15-11:10 a.m.
Inspecciones y durante:
Auditorias .
- Inspecciones de la FDA
- Auditorias de Organismos Notificadores
- Auditorias MDSAP
e Describir como prepararse para las auditorias
Cierre «  Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e Planificaciéon de proximos pasos
e Evaluacion

e Instrucciones para el Examen y Vinculo




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 4: Gerente de Riesgo/Gerente de CAPA

Optimizacion de Programas CAPA para la Industria
de Dispositivos Médicos

4 MEDIOS-DIAS ¢ 1.5 CEUS ¢ CAF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esté disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexidn confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

Una estacion de trabajo comoda y en un espacio silencioso.

Cerrar su aplicacion de correo electronico y evitar usar su teléfono durante la clase.



Optimizacién de Programas CAPA para la Industria de Dispositivos Médicos — VILT

Aprender como alcanzar las regulaciones actuales y propuestas de la FDA para acciones correctivas y preventivas
(CAPA), y como implementar las regulaciones correctamente para llegar a ser una organizacion efectiva y rentable.

Personal al que va dirigido

Recomendado para propietarios de compafiias y presidentes, representantes de la gerencia y personal de asuntos
regulatorios/cumplimiento, QA/QC, operaciones de manufactura, gerencia de CAPA, sistemas de informacion /
tecnologia/ gestion de la documentacion, distribucién e investigacion y desarrollo.

Obijetivos del aprendizaje

1. Comprender lo que incluye un programa efectivo de CAPA y de dénde vienen los datos.

2. Aprender como integrar su programa de CAPA para mejorar aliin mas su Sistema de Calidad.

3. Comprender las expectativas de oficiales de regulacion de la FDA y otras en cuanto lo que es “CAPA” y los pasos
requeridos para alinearse.

4. Desarrollar un enfoque basado en riesgo al proceso de CAPA para determinar la minuciosidad de la investigacion,
la duracion del ciclo de CAPA y las correcciones inmediatas que su organizacion debe tomar.

5. Comprender como diferenciar y documentar problemas conocidos versus identificar aguellos problemas que
requieren investigacion adicional y CAPA.

6. Comprender por qué las agencias regulatorias agregaron la clausula “accion preventiva” a los requerimientos.

7. Aprender no solo lo que su organizacién espera, sino también como usted puede utilizar eso para impactar las

finanzas.

Principales temas a cubrir
)

¢ Qué es CAPA?
e Aplicacion de CAPA
e Fuentes de datos cualitativos
o Métodos para andlisis de datos
¢ Implementacién CAPA
o Efectividad de la Implementacién
¢ Informe de los dispositivos médicos
e Correcciones y eliminaciones
e Rastreo de los dispositivos médicos

e Comunicacién



Optimizacién de Programas CAPA para la Industria de Dispositivos Médicos — VILT

Diciembre 13, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion +  Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e  Objetivos del curso y del instructor

Introduccion »  Definiciones y propésito de CAPA 8:15-9:10 a.m.
e ¢ Cuéando se ocupa CAPA?
o FDA, ISO 13485, GHTF

Introduccién o Hallazgos frecuentes en investigaciones de la FDA 9:15-10:10 a.m.

e Repaso de la metodologia CAPA
e Beneficios para la organizacion

Optimizando el
Programa CAPA

e El programa
e Los problemas

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

e Documentacion de lo aprendido
e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion

11:15-11:30 a.m.

Diciembre 14, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de Sesion e Repaso Sesién Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante
Optimizando el e Las acciones 8:15-9:10a.m.
Programa CAPA .
9 ! e Incorporando el riesgo
cont
Elementos de e Rolesy sistemas 9:15-10:10 a.m.

Programas Efectivos
de CAPA

e  Procedimientos
e Datos y tendencias

CAPA Metodologia:
Organizandose

e Repaso de las herramientas comunes RC
e Entendiendo posibles causas

10:15-11:10 a.m.

Cierre de Sesion

e Documentacion de lo aprendido
e Evaluacién
e Revisién de proxima sesién

11:15-11:30a.m.




Optimizacién de Programas CAPA para la Industria de Dispositivos Médicos — VILT

Diciembre 15, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion *  Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

CAPA Metodologia:
Determinar Causa
Raiz

e Repaso de las herramientas comunes RC 8:15-9:30 a.m.
e Identificando posibles causas

CAPA Metodologia:
Determinar Causa
Raiz

e Identificando posibles causas 9:30-11:10 a.m.
e Verificando posibles causas

Cierre de Sesion o Documentacién de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion

Diciembre 16, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesién Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

CAPA Metodologia:  ,  |gentificando y seleccionando soluciones 8:15-9:10a.m.
Resuelva el Problema )
e Implementando soluciones
CAPA Metodologia:  ,  |mplementando soluciones 9:15-10:10 a.m.
Resuelva el Problema » .
e Verificar efectividad
CAPA Comunicacion ,  ggcribiendo para CAPA 10:15-11:10 a.m.
° Listado
e Revision de Gerencia
Cierre de Sesion «  Documentacién de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion




Optimizacién de Programas CAPA para la Industria de Dispositivos Médicos — VILT
Diciembre 17, 2021

Mddulo Temas Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

CAPA Metodologia:

Resuelva el Problema N .
e Verificar efectividad

e Implementando soluciones 8:15-9:30 a.m.

CAPA Comunicacion . gqcribiendo para CAPA 9:30-11:10 a.m.
e Listado
e Revisién de Gerencia

Cierre de Sesion e Documentacién de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.

e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 5: Especialista en Realizacion de
Producto
Comprension de un Sistema de Gestion de la Calidad

[SO 13485:2016

4 MEDIO-DIAS = 1.8 CEUS * QSF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones
separadas. La plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia
presencial permitiendo didlogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la
posibilidad para compartir contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la
cual los estudiantes se conectan con el contenido e interactiian tanto con el instructor como con otros
estudiantes.

e Lunes 8:00 —12:30pm.

e Martes 8:00 — 12:30pm.

e Miércoles 8:00 — 12:30pm.
e Jueves 8:00 —12:30pm.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexidn confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.

Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

Una camara web con conexién USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexién USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

Una estacion de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.

Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la
capacitacion.



Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.

Propésito

Personal al que va dirigido

Este curso es apropiado para cualquier persona que necesite saber cémo cumplir con los requisitos de 1ISO
13485, incluidos los representantes de la gerencia; Gerentes / ingenieros de RA /

QA,; auditores internos; cumplimiento y legal; gerentes de producto, proyecto y programa; Gerentes de | + D
0 ingenieria; y otros miembros del equipo interfuncionales.

Principales Temas a cubrir

e El papel del sistema de gestion de calidad.

e El enfoque del proceso a los sistemas de gestion de calidad.
e Antecedentes ISO 13485

e Requisitos ISO 13485: 2016: clausula por clausula

e Registro ISO 13485

Obijetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:
e Comprender los requisitos de ISO 13485: 2016.

e Aplicar el pensamiento basado en procesos a un sistema de gestién de calidad que cumpla con
la norma ISO 13485.

e Comprender qué es y qué no es un dispositivo médico,
y como se clasifican y regulan los dispositivos médicos.

o Establecer la relacion de ISO 13485 con ISO 9001 y el Reglamento del Sistema de Calidad de la FDA
21CFR820.

e Revizar los requisitos de QMS en la norma ISO 13485: 2016.

e Planificar las actividades de una auditoria de registro.



Septiembre 7, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o  Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

i‘iitaelzgzz degestionde ,  pescripcion del sistema de gestion de calidad 8:15-9:10a.m.
e Introduccion al enfoque del proceso
e Regulaciones internacionales de dispositivos médicos

Fundamentos ISO 9:15-10:30 a.m.

13485

Clausulas 0 y 1: Introduccion, Alcance
Clausula 2: referencias normativas.
Clausula 3: Términos y definiciones.

Requisitos 1SO 13485:
Clausula 4 Sistema de
gestion de calidad

Clausula 4.1: Requisitos generales.
Clausula 4.2: Requisitos de documentacion.

10:45 a.m.-12:15 p.m.

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién
Reflexion para la proxima sesion.

12:15-12:30 p.m.

Septiembre 8, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la tltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
CR:F;uusiS:g’;‘ ISO 13485:  ,  clausula 5.1: compromiso de gestion 8:15-9:30a.m.
Responsabilidad dela ©  Clausula 5.2: Orientacion al cliente.
gerencia «  Clausula 5.3: Politica de calidad.
e Clausula 5.4: Planificacion
e Clausula 5.5: Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
e Clausula 5.6: Revision por la direccion.
Requisitos 1ISO 13485: 9:45-10:45 a.m.

Clausula 6
Responsabilidad de
gestion de recursos

Clausula 6.1: Provision de recursos.
Clausula 6.2: Recursos humanos.
Clausula 6.3: Infraestructura
Clausula 6.4: Ambiente de trabajo.

Requisitos 1ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.1: Planificacion de la realizacién del producto.

Clausula 7.2: Procesos relacionados con el cliente.

11:00 a.m.-12:15 p.m.

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién

Reflexion para la proxima sesion.

12:15-12:30 p.m.




Septiembre 9, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Requisitos ISO 13485: ,  cjaysula 7.3: Disefio y desarrollo. 8:15-9:30a.m.

Clausula 7 Realizacion

del producto

Requisitos 1ISO 13485: 9:45-11:00 a.m.

Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.4: Compras

Requisitos 1ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.5: Produccioén y prestacion de servicios.
Clausula 7.6: Control de equipos de monitoreo y medicién.

11:15a.m.-12:15 p.m.

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién
Reflexion para la proxima sesion.

12:15-12:30 p.m.

Septiembre 10 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la tltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
:?Seoq &ﬁiﬁwsents: o Clausula 8.1: Requisitos generales. 8:15-9:10a.m.
Clause 8 Measurement, ® Clausula 8.2: Monitoreo y medicion.
Analysis and - Comentarios
Improvement - Manejo de reclamos, informes a las autoridades reguladoras
- Auditoria interna
- Monitoreo y medicion de procesos y productos.
ISO 13485 9:15-10:45 a.m.

Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.3: Control de producto no conforme.

- Requisitos generales

- Producto no conforme detectado antes y después de la entrega

- retrabajo
Clausula 8.4: Analisis de datos.

ISO 13485
Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.5: Mejora
- Requisitos generales

- Accioén correctiva
- Accion preventiva

11:00 a.m.-12:15 p.m.

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Instrucciones de examen y enlace

12:15-12:30 p.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 5: Especialista en Realizacién de Producto

Entrenamiento para la Gestion de la Calidad de
Proveedores de Dispositivos Médicos

5 MEDIO-DIAS « 2.5 CEUS * SQF-VILT

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones
separadas. La plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccién similar a la experiencia
presencial permitiendo dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la
posibilidad para compartir contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la
cual los estudiantes se conectan con el contenido e interactian tanto con el instructor como con otros
estudiantes.

Esta capacitacion se imparte en cinco sesiones consecutivas de 4.5 horas. Un horario tipico para esta clase es:
e Lunes 8:00 —12:30pm.

e Martes 8:00 — 12:30pm.

e Miércoles 8:00 — 12:30pm.

e Jueves 8:00 —12:30pm.

e Viernes 8:00 — 12:30pm.

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexién USB o incorporada.

e Un auricular con micr6fono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la
capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.



Propésito

Personal al que va dirigido

Principales temas a cubrir

Requisitos reglamentarios y estandares internacionales para sistemas de gestién de calidad de
proveedores de dispositivos médicos: ISO 13485: 2016, US FDA, MDSAP, EU MDR

Evaluacion de proveedores potenciales para cumplir con los requisitos de la organizacion.
Enfoque basado en el riesgo para la calificacion y gestion de proveedores

Requisitos de notificacion de cambio de proveedor

Generacién y mantenimiento de listas de proveedores aprobados.

Planificacion de verificacion de productos comprados en funcién del riesgo

Procesos tercerizados y acuerdos de calidad.

Identificacion y resolucion de problemas de proveedores.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este curso, los participantes podran:

1

W

Identificar los requisitos reglamentarios y las normas internacionales para la gestién de la calidad de los
proveedores, incluidos 1ISO 13485: 2016, la FDA de EE. UU., El Programa de auditoria Unica de
dispositivos médicos (MDSAP) y el Reglamento de dispositivos médicos de la UE.Describe the life cycle of
supplier quality management.

Describa el ciclo de vida de la gestion de calidad del proveedor.

Establecer un proceso basado en el riesgo para evaluar, seleccionar y reevaluar proveedores.

Traducir el desarrollo del producto y las necesidades de fabricacién en productos comprados y requisitos
del proveedor.

Identificar y gestionar adecuadamente los procesos subcontratados a través del sistema de gestion de
calidad del proveedor.

Desarrollar y mantener una lista de proveedores aprobados.

Desarrollar un proceso eficaz de monitoreo y medicion de la calidad del proveedor.



8. Comunicar el estado del sistema de gestién de calidad del proveedor al equipo de gestion.

9. Planificar e implementar un proceso efectivo para verificar el producto comprado.

10. Gestionar los incumplimientos de los proveedores y la escalada de problemas a través de la gestién de la
calidad del proveedor y los procesos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

11. Identificar problemas comunes en la gestidn global de la calidad del proveedor.

12. Identificar temas actuales y emergentes en la calidad de los proveedores y la gestion de la cadena de
suministro global.

Septiembre 27, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Familiarizacion de clase virtual 8:00-8:15 a.m.

e Presentaciones
o Objetivos y expectativas del curso.

Introduccién a la
gestion de calidad de

e  Tendencias / problemas actuales en la calidad del proveedor 8:15-9:10 a.m.

e  Términos clave

proveedores
e Preocupaciones relacionadas con los proveedores de los interesados
Requisitos e Requisitos de gestién de proveedores de: 9:15-10:30 a.m.
reglamentarios y EDA de EE. UL
- e EE. UU.

normas internacionales
-Programa de auditoria Unica de dispositivos médicos (MDSAP)

- Reglamento de dispositivos médicos de la Unién Europea (MDR de la
UE)

- Orientacion del Grupo de trabajo de armonizacién global (GHTF)
-1SO 9001: 2015
e  -|SO 13485: 2016

Descripcion del sistema
de gestion de calidad
del proveedor - ISO

o Elenfoque basado en procesos y el pensamiento basado en el riesgo. 10:45 a.m.-12:15 p.m.

o  Gestion de la calidad del proveedor en el sistema general de gestion de

13485: 2016 calidad.
e  Requisitos de productos comprados
e  Evaluacidn, seleccién y aprobacion de proveedores.
e  Verificacion del producto comprado, reevaluacion de proveedores.
e Salidas / comentarios que pueden usarse para mejorar el SGC del
proveedor
Resumen de lasesion  ,  congcimientos adquiridos 12:15-12:30 p.m.

e Retroalimentacion
o Reflexion para la proxima sesion.




Septiembre 28, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Reflexiones de la ultima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.
Determinacién de 8:15-10:10 a.m.

requisitos de
productos y

Actividades de planificacion del sistema de calidad para procesos
tercerizados de QMS

La relacién del proceso de disefio con SQM

proveedores
e Productos y proveedores comprados que deben gestionarse en el
SGC del proveedor
e Procesos de SGC utilizados para definir los requisitos de
proveedores y productos adquiridos.
Capitulo 6: «  Proceso de compra: evaluacién de proveedores y requisitos de 10:15 a.m.-12:15 p.m.
Evaluacion, seleccion.
selecciony ) ] » »
aprobacién de e Pensamiento basado en el riesgo en la evaluacion, seleccién y
proveedores aprobacion de proveedores.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos
Retroalimentacién

Reflexion para la préxima sesion.

12:15-12:30 p.m.

Septiembre 29, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00 -8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Evaluacion, o El proceso de compra: evaluacion, seleccion y aprobacion del 8:15-10:10a.m.
selecciony

aprobacion de
proveedores, cont.

proveedor.

Necesidades de documentacion para la Lista de proveedores
aprobados (ASL)

Monitoreo de
proveedores y

Proceso de
reevaluacion

Auditorias de QMS de proveedores
Fuentes de retroalimentacion del proveedor
Cuadros de mando de proveedores
Revision del desempefio del proveedor

10:15 a.m.-12:15 p.m.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos
Retroalimentacion

Reflexion para la proxima sesion.

12:15-12:30 p.m.




Septiembre 30, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesioén. 8:00 -8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.
Proceso de Problemas de proveedores y descalificacion 8:15-10:15 a.m.
Monitoreo y

Reevaluacion de
Proveedores, Cont.

Proceso de reevaluacion de proveedores
Procesos de QMS relacionados

- NC/ CAPA

- Revision de gestion

- Control de disefio / gestion de riesgos

Verificacion del
producto comprado

Verificacion del producto comprado, incluida la verificacion in situ. ~ 10:30 a.m.-12:15 p.m.
Enfoque basado en el riesgo para elegir métodos de verificacion

Requisitos para evaluar los cambios del proveedor / notificacion de
cambio del proveedor

Métodos estadisticos basados en el riesgo para la verificacion del
producto comprado.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 12:15-12:30 p.m.
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

Octubre 1, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesion

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

Ensefianza de los estudiantes.

Procesos
tercerizados

Requisitos para procesos tercerizados: 8:15-10:15a.m.

1ISO 13485: 2016, US FDA, MDSAP, EU MDR
Acuerdos de calidad: contenidos comunes y mejores practicas.

Consideraciones y
oportunidades
comerciales

Impacto del SGC del proveedor en los riesgos operativos. 10:30 a.m.-12:15 p.m.

Problemas con la gestiéon general de la cadena de suministro:
influencias globales, preocupaciones, etc.

Tendencias de los proveedores y la cadena de suministro
distribuida.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 12:15-12:30 p.m.
Planifique los préximos pasos
Programa de Evaluacién

Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 5: Especialista en Realizacién de Producto

Entrenamiento en el Manejo de Riesgo para
Dispositivos Médicos: ISO 14971

5 MEDIO-DIAS ¢ 2.5 CEUS * RMF-VILT

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones
separadas. La plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia
presencial permitiendo dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la
posibilidad para compartir contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la
cual los estudiantes se conectan con el contenido e interactian tanto con el instructor como con otros
estudiantes.

Esta capacitacion se imparte en cinco sesiones consecutivas de 5 horas. Un horario tipico para esta clase es:
e Lunes 8:00 — 1:00pm.

e Martes 8:00 — 1:00pm.

e Miércoles 8:00 — 1:00pm.

e Jueves 8:00 — 1:00pm.

e Viernes 8:00 — 1:00pm.

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexién USB o incorporada.

e Un auricular con micr6fono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la
capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.



Propésito

Personal al que va dirigido

Principales temas a cubrir

¢ Requisitos de cumplimiento normativo global para la gestion de riesgos, incluidos la FDA y la UE
e IS0 14971: 2019 e ISO / TR 24971: su proposito, alcance y contenido.

e Requisitos para cada paso del proceso de gestion de riesgos, incluida la planificacion de la gestion de
riesgos, el andlisis de riesgos, la evaluacion de riesgos, el control de riesgos, el andlisis de riesgos de
beneficios y residuales, la revision e informes de la gestién de riesgos, y las actividades de produccién y
postproduccion.

e Requisitos de gestion de riesgos posteriores a la produccién, incluidas las actividades reactivas de CAPA y
la vigilancia proactiva posterior a la comercializacion.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este curso, los participantes podran:

1. Identificar la integracion del riesgo en el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) de la Unién Europea
(UE), el Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) y el Reglamento del sistema de
calidad de la FDA de EE. UU. (QSR).

2. Describir los conceptos clave de ISO 14971 e ISO / TR 24971, incluidas las definiciones de beneficio,
estado del arte y mal uso razonablemente previsible y los requisitos ampliados para las actividades de
produccion y postproduccion.

3. Reuvisar el proceso de gestidn de riesgos, incluida la planificacidn, analisis, evaluacién, control, analisis de
riesgos de beneficios y riesgos residuales, revision e informes de gestion de riesgos, y actividades de
produccion y postproduccion.

4. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades
de CAPA y los procesos de vigilancia posterior a la comercializacion.

5. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de 1ISO 13485 para garantizar la
idoneidad, adecuacién y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.

6. A través de talleres, cree un plan de gestion de riesgos, aplique herramientas para la evaluacion de riesgos
y el control de riesgos, realice un analisis de riesgos y beneficios, cree un informe de gestion de riesgos y
evalle la informacién de produccién y posproduccién para posibles acciones.

7. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades
de CAPA y los procesos de vigilancia posventa

8. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de ISO 13485 para garantizar la
idoneidad, adecuacién y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.



Octubre 25, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Familiarizacion de clase virtual 8:00-8:15 a.m.
Presentaciones
Objetivos y expectativas del curso.

Gestion de riesgos: Revisar los términos basicos y la evolucién de 8:15 - 9:45 a.m.

conceptos, normas
y requisitos

gestion de riesgos en la comunidad reguladora global
Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016 y MDSAP

Consideraciones de riesgo en el Reglamento de dispositivos
médicos de la UE (EU MDR)

Gestion de riesgos desde la perspectiva de la FDA.
Describir el dispositivo (uso previsto, usuarios, beneficios)

El proceso de
gestion de riesgos

Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016, MDSAP, el
Reglamento de dispositivos médicos de la UE (EU MDR) y la FDA
de EE. UU.

Gestion de riesgos como un proceso de QMS

10:00-11:30 a.m.

1SO 14971:2019

ISO 14971: 2019, estandares de soporte
EN ISO 14971: 2019
Identificar peligros y situaciones peligrosas

11:45 a.m.-12:45 p.m.

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 12:45-1:00 p.m.
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

Octubre 26, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15a.m.
Ensefianza de los estudiantes.
Gestion de riesgos Requisitos de IEC 62304 8:15 - 9:45 a.m.

para software y
SaND

Enfoque de MDR de la UE para el riesgo de software
Enfoque de la FDA para el riesgo de software

ISO / TR 80002

Ciberseguridad y dispositivos médicos.

Plan de gestion de riesgos y criterios de aceptabilidad

Planificacion de
gestion de riesgos

Proceso de gestién de riesgos. 10:00-11:15 a.m.

Politica de riesgo y criterios de aceptabilidad.
Plan de gestion de Riesgos




Octubre 26, 2021

Modulo

Temas Hora

Andlisis de riesgo

Andlisis de riesgo 11:30 a.m. -12:15 p.m.
Caracterizar el uso previsto
Peligros, situaciones peligrosas y dafios.

Evaluacion de
riesgo

Probabilidad y gravedad. 12:15-12:45.p.m
Descripcion general de las herramientas de gestion de riesgos.

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos 12:45 -1:00 p.m.
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 27, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesioén. 8:00 -8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.

5'69” herramientas ,  Ejeccion de herramientas de riesgo: inductivo y deductivo 8:15-9:30a.m.
eriesgo _ ) A .

e Herramientas, métodos y procesos de andlisis de riesgos.
Herran;ier;tas e Herramientas de abajo hacia arriba 9:45-11:15a.m.
ascendentes o
(inductivas) e Disefio FMEA

e Procesar FMEA
Hergaﬁien_tast?e_ e Herramientas de arriba hacia abajo 11:30 a.m. -12:45 p.m.
arriba hacia abajo L i .
(deductivas) e Andlisis preliminar de riesgos.

e Anadlisis del arbol de fallos
Resumendelasesion  ,  conocimientos adquiridos 12:45 -1:00 p.m.

Retroalimentacién

Reflexion para la préxima sesion.

Octubre 28, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.
Ensefianza de los estudiantes.

Control de riesgo

Prioridades de control de riesgos. 8:15-9:30 a.m.

Implementacién de controles de riesgo.
Identificar controles de riesgo




Octubre 28, 2021

Modulo Temas Hora

Riesgo residual o Evaluacion del riesgo residual. 9:45-11:15a.m.

e Implementacion de la politica de riesgos.
e Elrol de la alta gerencia

Anélisis de riesgo-

7 e Analisis de riesgo-beneficio 11:30 a.m.-12:45 p.m.
beneficio L L
e Determinacion del beneficio clinico.
e Realizar analisis de riesgo-beneficio
Resumendelasesion .,  conocimientos adquiridos 12:45-1:00 p.m.

e Retroalimentacién
o Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 29, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Revision einforme  ,  pequisitos para la revision de la gestion de riesgos. 8:15-9:45a.m.
de riesgos » )
e Informe de gestion de riesgos.
e Idoneidad del proceso de gestion de riesgos.
Post-produccion e Requisitos de produccién y postproduccion. 10:00-11:15 a.m.
e Actualizaciones basadas en incidentes y revisiones en el archivo
de gestién de riesgos
e Requisitos globales para la vigilancia posterior a la
comercializacion.
Evaluacion clinica . ciclo de vida de gestién de riesgos. 11:30 a.m.-12:45 p.m.
e Requisitos de evaluacion clinica en el Reglamento de dispositivos
médicos de la UE.
Resumendelasesion  ,  conocimientos adquiridos 12:45 -1:00 p.m.

e Planifique los proximos pasos
e Programa de Evaluacion
e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 5: Especialista en Realizacion de Producto

Entrenamiento de validacion de procesos

para dispositivos médicos: Principios y protocolos
5 MEDIO-DIAS = 2.5 CEUS ¢ PVF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones
separadas. La plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccién similar a la experiencia
presencial permitiendo didlogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la
posibilidad para compartir contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la
cual los estudiantes se conectan con el contenido e interactiian tanto con el instructor como con otros
estudiantes.

Lunes 8:00 — 12:30pm.
Martes 8:00 — 12:30pm.
Miércoles 8:00 — 12:30pm.
Jueves 8:00 — 12:30pm.
Viernes 8:00 — 12:30pm.

Requisitos técnicos / logisticos
Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
e Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una cdmara web con conexion USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

Una estacion de trabajo cdmoda y un ambiente tranquilo.

Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la
capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.



Propésito

Obtener experiencia practica en aplicaciones practicas que implican la planificacién, ejecucion e informes de
actividades de validacién de procesos como parte de los requisitos integrados de un sistema de gestion de
calidad que cumple con los requisitos de la FDA e ISO 13485.

Personal al que va dirigido

Recomendado para profesionales de calidad, reguladores, de ingenieria, de fabricacién y otros profesionales
técnicos que planifican, ejecutan, informan, mantienen, revisan o administran actividades de validacién de
procesos, y que tienen conocimientos basicos de estadisticas o herramientas estadisticas. Este curso esta
disefiado para empresas de dispositivos médicos, pero también proporcionara valor a los estudiantes de
organizaciones farmacéuticas. El papel de los sistemas de gestion de calidad, los sistemas de metrologia y medicion,
la gestidn de riesgos y las herramientas y andlisis de calidad en la validacién de procesos.

Temas Principales

e Requisitos de validacion de procesos de la FDA e ISO 13485
e Plan maestro de validacién

e Calificacion de instalacion (1Q)

e Calificacion operacional (OQ)

e Calificacién de desempefio (PQ)

Objetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:

e Describir los conceptos clave necesarios para realizar con éxito las validaciones de procesos.
e  Explicar el propdsito de la validacidn del proceso y cuando es necesario.

e Identificar las pautas disponibles y las fuentes de requisitos.

e Describir el ciclo de vida de validacion.

e Crear un plan maestro de validacion (VMP).

e  Explicar la intencidn de la calificacién de instalacién (1Q), la calificacion operativa (0Q) y la calificacion de rendimiento

(PQ).
e  Describir los requisitos para 1Q, 0OQy PQ.
e  Crear protocolos 1Q, 0Qy PQ.

e Identificar y gestionar fuentes de variacién en los sistemas de medicion.



Diciembre 6, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesidn

Familiarizacion de clase virtual 8:00-8:15 a.m.

Presentaciones
Objetivos y expectativas del curso.

Introduccion ala
validacion de procesos

Calificacion de la instalacion 8:15-9:30 a.m.

Revisar los requisitos de la industria de dispositivos médicos para la
validacion del proceso.

Definir la validacion del proceso.
Verificacion vs. validacion
Validacién de procesos vs. validacion de disefio

Categorias y pautas de
definicion de proceso

Definir la necesidad de validacion de un proceso. 9:45-10:30 a.m.

¢, Qué es un proceso?

Resuma las categorias de validacion de procesos.
Identificar los tipos de validacién de procesos.
Identificar las pautas disponibles y las fuentes de
los requisitos reglamentarios

Validacion de
Planificacién y
Protocolos

Describir el ciclo de vida de validacion del proceso. 10:45 a.m.-12:15 p.m.

Explicar la importancia del enfoque basado en el riesgo en la validacion
del proceso.

Describir el plan maestro de validacion (VMP)
Describir elementos de protocolos de validacion.

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar 12:15-12:30 p.m.
Retroalimentacién
Reflexion para la proxima sesion.

Diciembre 7, 2021

Modulo

Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Calificacion de «  Definir calificacién de instalacion (IQ) 8:15-9:30 a.m.
instalacion (1Q) ) o 3 ] ) .
e Revisar los principios de gestidn de riesgos en la ejecucion de 1Q
Calificacion de 9:45-10:45 a.m.

instalacion (1Q)

Revisar los requisitos de ejecucion y documentacion en IQ

Describir el software del proceso y la validacion de la hoja de célculo en
la ejecucion de 1Q

Calificacion de
instalacion (IQ)

Identificar el sistema de medicion y los requisitos de calibracion en 1Q ~ 11:00a.m.-12:15 p.m.
Revise las cartas de advertencia relacionadas

Resumen de la sesiéon

Registro de comida para llevar 12:15-12:30 p.m.
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.




Diciembre 8, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Calificacién o PSP ; 8:15-9:30 a.m.
’ Definir calificacién operativa (O
operacional (OQ) P o ©Q)
e El protocolo OQ, requisitos y pasos.
Calificacion 9:45-11:10 a.m.

- Introduccion a las herramientas estadisticas para OQ
operacional (OQ) ) )
e Disefio de experimentos (DOE)

Calificacion
operacional (OQ)

Aplicacién y practica. 11:15 a.m.-12:15 p.m.

e Retos y oportunidades

Resumen de la sesion Registro de comida para llevar 12:15-12:30 p.m.

e Retroalimentacién
e Reflexion para la proxima sesion.

Diciembre 9, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion + Reflexiones de la dltima sesi6n. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Calificacion de Definir calificacion de desempefio (PQ) 8:15-9:30a.m.
rendimiento (PQ) o o
e Describir el protocolo PQ, los requisitos y los pasos.
Calificacion de 9:45-11:00 a.m.

e Describir los métodos estadisticos basados en el riesgo para el andlisis
rendimiento (PQ) de datos
e Describir la estabilidad del proceso y las medidas de capacidad.

Aplicacion y préactica. 11:15a.m.-12:15 p.m.

e Retos y oportunidades

Calificacion de
rendimiento (PQ)

Resumen de la sesiéon 12:15-12:30 p.m.

e Registro de comida para llevar
e Retroalimentacién
e Reflexion para la proxima sesion.

Diciembre 10, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion » Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15 a.m.

o Ensefianza de los estudiantes.
Monitoreando el « Reuniones activas de control de seguimiento 8:15-9:10 a.m.
proceso e  Gestién de proceso
Monitoreando el o  Sistemas de control para evitar defectos. 9:15-11:10 a.m.
proceso e Prueba de errores y automatizacion para eliminar errores humanos.
Monitoreando el o Qué esperar en una auditoria 11:15 a.m.-12:15 p.m.
proceso
Resumen de lasesion ,  Registro de comida para llevar 12:15-12:30 p.m.

e Planifique los préximos pasos
e Evaluaciones
e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 6: Especialista en Dispositivos de la Unién
Europea

Comprension de un Sistema de Gestion de la Calidad ISO
13485:2016

4 MEDIO-DIAS » 1.8 CEUS « QSF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Lunes 8:00 — 11:30am.
Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexién confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una cémara web con conexion USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexién USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

Una estacion de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.



Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT
e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.

Propésito

Personal al que va dirigido

Este curso es apropiado para cualquier persona que necesite saber cémo cumplir con los requisitos de 1SO
13485, incluidos los representantes de la gerencia; Gerentes / ingenieros de RA /

QA; auditores internos; cumplimiento y legal; gerentes de producto, proyecto y programa; Gerentes de | + D
0 ingenieria; y otros miembros del equipo interfuncionales.

Principales Temas a cubrir

e El papel del sistema de gestion de calidad.

e El enfoque del proceso a los sistemas de gestion de calidad.
e Antecedentes ISO 13485

e Requisitos ISO 13485: 2016: clausula por clausula

e Registro ISO 13485

Obijetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:
e Comprender los requisitos de ISO 13485: 2016.

e Aplicar el pensamiento basado en procesos a un sistema de gestion de calidad que cumpla con la norma ISO
13485.

e Comprender qué es y qué no es un dispositivo médico, y como se clasifican y regulan los dispositivos médicos.
e Establecer la relacion de ISO 13485 con ISO 9001 y el Reglamento del Sistema de Calidad de la FDA 21CFR820.
e Revizar los requisitos de QMS en la norma ISO 13485: 2016.

e Planificar las actividades de una auditoria de registro.



Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT

Octubre 18, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

isct;mz degestionde ,  pegcripcion del sistema de gestion de calidad 8:15-9:10a.m.
e Introduccion al enfoque del proceso
e Regulaciones internacionales de dispositivos médicos

Fundamentos ISO 9:15-10:10 a.m.

13485

Clausulas 0 y 1: Introduccion, Alcance
Clausula 2: referencias normativas.
Clausula 3: Términos y definiciones.

Requisitos 1ISO 13485:
Clausula 4 Sistema de
gestion de calidad

Clausula 4.1: Requisitos generales.
Clausula 4.2: Requisitos de documentacion.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Octubre 19, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
Requisitos ISO 13485,  (clausula 5.1 compromiso de gestién 8:15-9:10 a.m.
Clausula 5 ) ) )
Responsabilidad dela ¢  Clausula 5.2: Orientacion al cliente.
gerencia e Clausula 5.3: Politica de calidad.
e Clausula 5.4: Planificacion
e Clausula 5.5: Responsabilidad, autoridad y comunicacion.
e Clausula 5.6: Revision por la direccion.
Requisitos ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

Clausula 6
Responsabilidad de
gestion de recursos

Clausula 6.1: Provision de recursos.
Clausula 6.2: Recursos humanos.
Clausula 6.3: Infraestructura
Clausula 6.4: Ambiente de trabajo.

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.1: Planificacion de la realizacién del producto.

Clausula 7.2: Procesos relacionados con el cliente.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.




Entrenamiento de QMS para dispositivos médicos - VILT

Octubre 20, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la tltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Requisitos ISO 13485: ,  cjaysula 7.3: Disefio y desarrollo. 8:15-9:10a.m.

Clausula 7 Realizaciéon

del producto

Requisitos 1ISO 13485: 9:15-10:10 a.m.

Clausula 7 Realizaciéon
del producto

Clausula 7.4: Compras

Requisitos ISO 13485:
Clausula 7 Realizacion
del producto

Clausula 7.5: Produccién y prestacion de servicios.
Clausula 7.6: Control de equipos de monitoreo y medicién.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexién para la proxima sesion.

11:15-11:30a.m.

Octubre 21, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Reflexiones de la dltima sesién. 8:00 -8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.
:_\)S; l}isrgﬁ?ents: e Clausula 8.1: Requisitos generales. 8:15-9:10a.m.
Clause 8 Measurement, ¢ Clausula 8.2: Monitoreo y medicion.
Analysis and o Comentarios
Improvement o Manejo de reclamos, informes a las autoridades reguladoras
o Auditoria interna
o Monitoreo y medicion de procesos y productos.
1ISO 13485 9:15-10:10 a.m.

Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.3: Control de producto no conforme.

- Requisitos generales

- Producto no conforme detectado antes y después de la entrega

- retrabajo
Clausula 8.4: Anélisis de datos.

ISO 13485
Requirements:

Clause 8 Measurement,
Analysis and
Improvement

Clausula 8.5: Mejora
- Requisitos generales

- Accion correctiva
- Accion preventiva

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacién
Instrucciones de examen y enlace

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 6: Especialista en Dispositivos de la Unién
Europea

Entrenamiento de Transicion MDR de la Union
Europea (Reglamento de dispositivos médicos de
Europa 2017/745)

5 MEDIOS-DIAS ¢ 2.5 CEUS * EMF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una cadmara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

e Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.



Propésito

El nuevo Reglamento de dispositivos médicos de la Unién Europea (MDR de la UE) y el Reglamento de dispositivos
de diagndstico in vitro (IVDR) presentan los primeros cambios importantes en el entorno regulatorio de dispositivos
médicos de la UE en mas de 20 afios. Las dos regulaciones reemplazan las tres Directivas de dispositivos médicos
existentes. Conozca los nuevos requisitos importantes que se encuentran en el MDR de la UE, su impacto en los
fabricantes y como planificar una transicién para cumplir con estos requisitos.

Personal al que va dirigido

Destinado a profesionales de dispositivos médicos que trabajan para fabricantes, distribuidores, importadores y otras
partes relacionadas que comercializan (o planean comercializar) dispositivos en Europa. Disefiado para profesionales
en asuntos de calidad y regulatorios, asi como para personal involucrado en disefio, gestion de riesgos, actividades de
postventa, | + D y fabricacion. La nueva regulacion amplia el sistema de gestion de calidad de la organizacion a
nuevas funciones impactadas por los requisitos reglamentarios, como la produccion y las actividades de postventa.

Temas a cubrir

e Los objetivos del MDR de la UE, incluida la importancia de reemplazar las directivas por un reglamento
e Requisitos del sistema de gestion de calidad en la UE MDR

e Clasificacion de dispositivos y cambios de ruta de evaluacion de conformidad en el MDR de la UE

¢ Requisitos de documentacion técnica en la UE MDR

e Requisitos del proceso de evaluacién clinica en la MDR de la UE.

e Requisitos de UDI y trazabilidad en la UE MDR

e Requisitos de vigilancia e informes posteriores a la comercializacion en el MDR de la UE

e Reuvision del ciclo de vida de los productos relacionados con la gestién de riesgos y la evidencia clinica.
e Impacto de la auditoria del MDR de la UE.

Objetivos del aprendizaje

Describa los objetivos y la estructura de la MDR de la UE.
Identifique las diferencias clave entre los requisitos encontrados en las directivas existentes y el MDR de la UE.

Explique el impacto de los nuevos requisitos de MDR de la UE en los operadores econdmicos, incluidos los fabricantes.

o N e

Describa los diferentes requisitos reglamentarios a lo largo del ciclo de vida de un dispositivo (por ejemplo,
precomercializacidn, disefio y desarrollo, realizacion de productos y postcomercializacion).

10. Identifique los pasos necesarios para preparar una organizacion para la transicion a la MDR de la UE.

HERRAMIENTAS

e Matriz de requisitos del anexo | (requisitos esenciales de MDD comparados con los requisitos generales de
seguridad y entendimiento de MDR de la UE)

e Herramienta de plan de calidad de transicion MDR de la UE

® Copia en espiral del reglamento, sus anexos y un glosario de términos de la UE escritos en lenguaje sencillo.



Noviembre 1, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesién Familiarizacién de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
Introducciones
Objetivos y expectativas del curso.
Seccidn 2: Motivos que impulsan el Reglamento de dispositivos médicos de la 8:15-9:10 a.m.
Introduccién a Unién Europea (MDR de la UE)
el Reglamento de El cronograma de transicion
dispositivos médicos (MDR) Compare las estructuras MDD y EU MDR
Principales entidades y roles en la UE MDR
Una vision general de los principales cambios en los vinculos del sistema
de gestion de calidad y MDR de la UE
Actos de implementacion de MDR de la UE y otras actualizaciones
Ejercicio: comprueba tu comprensién
Seccién 3: Requisitos del Impacto de la UE MDR e ISO 13485: 2016 en el sistema de gestion de 9:15-10:10 a.m.

sistema de gestion de
calidad

calidad (SGC)
Relacion entre ISO 13485 y EN ISO 13485

Seccién 3: Requisitos del
sistema de gestion de
calidad, cont.

Requisitos de QMS en la UE MDR 10:15-11:10 a.m.
Roles y responsabilidades para la implementacion del QMS

y requisitos

Resumen de la sesion

Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.
Retroalimentacién

Reflexion para la préxima sesion.

Noviembre 2, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesién Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
Ensefianza de estudiantes

Section 3: Describir una hoja de ruta para el cumplimiento de MDR en la UE y 8:15-9:10 a.m.

Quality Management System conformidad 1SO 13485: 2016

Requirements, cont. Ejercicio: evaluacion de los requisitos de QMS de la UE para MDR

Seccidn 4: Actividades El enfoque de clasificacién basado en el riesgo 9:15-10:10 a.m.

previas a la comercializacion

para dispositivos médicos en la UE MDR

Cambios relacionados con la clasificacion del dispositivo.

Nuevas reglas de clasificacion.

Cambios relacionados con las rutas de evaluacion de la conformidad.

Seccidn 4: Actividades
previas a la comercializacion

Requisitos adicionales para dispositivos de alto riesgo 10:15-11:10 a.m.

Ejercicio: evaluar el impacto de los requisitos previos a la comercializacién




Noviembre 2, 2021 - Cont.

Modulo Temas Hora

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m..
e Retroalimentacion

e Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 3, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesién o Reflexiones de la Gltima sesioén. 8:00-8:10 a.m.

e Ensefianza de estudiantes

Seccién 5: Documentacién e La MDR de la UE cambia de la técnica existente 8:10-9:10 a.m.
técnica e requisitos de archivo

e  Estructura de documentacion técnica / contenidos

e Ejercicio: evaluar los requisitos de documentacion técnica

Seccidn 5:

e Nuevos requisitos encontrados en los requisitos generales de seguridad y 9:10-10:00 a.m.
Documentacion técnica rendimiento (GSPR) (Anexo |)

e  Ejercicio: examinar y aplicar los requisitos seleccionados de GSPR

e Documentacidn técnica y vigilancia postventa.

e  Rol de las especificaciones comunes (CS) y estandares armonizados

e  Uso de estrategias de gestién del ciclo de vida para mantener el cumplimiento

del dispositivo con la MDR de la UE

Seccién 6:

e Papel de MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4 en cumplimiento de MDR de la UE 10:00 — 10:40 a.m.
Evaluacién clinica
e MDRdelaUEy:

—  Evaluacién clinica

—  Equivalencia del dispositivo

—  Evidencia clinica

—  Eusquedas de literatura clinica

Secci6n 6: « MDRdelaUEy: 10:40-11:15 a.m.
Evaluacion clinica —  Investigaciones clinicas

— Sistema de datos de investigacion clinica

—  Reportar eventos adversos de investigacion clinica

— Informe de evaluacion clinica (CER)

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m
e Retroalimentacion

e Reflexion para la proxima sesion.




Noviembre 4, 2021

Modulo

Temas

Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion.
Ensefianza de estudiantes

8:00-8:10 a.m.

Seccion 6:

Evaluacion clinica

Seguimiento clinico postcomercializacion (PMCF)

Ejercicio: requisitos de evaluacion clinica

8:10-9:10 a.m.

Seccidn 7: Identificacién
Unica del dispositivo (UDI)

Requisitos de trazabilidad de UDI en la UE MDR

Responsabilidades de UDI e impactos en los operadores econémicos
Sistema electronico UDI y Eudamed

Impactos globales de los sistemas UDI

Ejercicio: asignacion y colocacion de UDI

9:10-10:00 a.m.

Seccidn 8:
Postmercado

Ocupaciones

Sistema de vigilancia posmercado MDR de la UE y requisitos de

informes, que incluyen:
— Informe de vigilancia

— Informe de tendencias

— Incidentes graves y medidas de seguridad sobre el terreno.

10:00 - 10:40 a.m.

Seccién 8:
Postmercado

Ocupaciones

Requisitos de posventa de MDR de la UE en el Anexo Il Parte B

(documentacién técnica)

Papel de la base de datos Eudamed en la vigilancia posterior a la

comercializacion

Ejercicio: requisitos de vigilancia posterior a la comercializacion

10:40-11:15a.m.

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos

Retroalimentacion

Reflexion para la proxima sesion.

11:15-11:30 a.m




Noviembre 5, 2021

Modulo

Temas

Hora

Inicio de sesién

Reflexiones de la Gltima sesion.
Ensefianza de estudiantes

8:00-8:15 a.m.

Seccién 9: Impacto en la
auditoria

Requisitos MDR de la UE para organismos notificados y su impacto en
los fabricantes

Describa como los organismos notificados auditaran bajo el

MDR de la UE, incluida la evaluacion del SGC, la documentacion
técnica, la evaluacion clinica y la verificacion del producto.

Certificacion bajo la MDR de la UE, que incluye:
o Evaluaciones de vigilancia
o Auditorias no anunciadas

8:15-9:10 a.m.

Seccién 9: Impacto en la
auditoria, cont.

Impacto de los requisitos del organismo notificado en las auditorias
internas

Desarrollar una estrategia para auditorias de organismos notificados de
actividades seleccionadas

9:15-10:10 a.m.

Seccién 10: Hacer la
transicion

Pasos para prepararse para una transicién a la UE MDR

Vincular la funcion de auditoria interna a la planificacion de la transicion
MDR de la UE

Mejores practicas para la planificacion e implementacién de la transicion
MDR de la UE

Ejercicio: Identifique las responsabilidades para planificar el
Transicion MDR de la UE

10:15-11:10 a.m.

Conclusion

Grabar comida para llevar
Programa de Evaluacion
Instrucciones de examen y enlace

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 6: Especialista en Dispositivos de la Union
Europea

Entrenamiento en el Manejo de Riesgo para
Dispositivos Médicos: ISO 14971

5 MEDIO-DIAS ¢ 2.5 CEUS * RMF-VILT

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccién similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se imparte en cinco sesiones consecutivas de 3.5 horas. Un horario tipico para esta clase es:
e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.

e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e« Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micro6fono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo cémoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT

Propésito

Personal al que va dirigido

Principales temas a cubrir

e Requisitos de cumplimiento normativo global para la gestion de riesgos, incluidos la FDA y la UE
e SO 14971: 2019 e ISO / TR 24971: su proposito, alcance y contenido.

e Requisitos para cada paso del proceso de gestion de riesgos, incluida la planificacion de la gestion de riesgos, el
andlisis de riesgos, la evaluacién de riesgos, el control de riesgos, el andlisis de riesgos de beneficios y residuales,
la revision e informes de la gestidn de riesgos, y las actividades de produccion y postproduccion.

¢ Requisitos de gestion de riesgos posteriores a la produccién, incluidas las actividades reactivas de CAPA Yy la
vigilancia proactiva posterior a la comercializacion.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este curso, los participantes podran:

1. Identificar la integracion del riesgo en el Reglamento de Dispositivos Médicos (MDR) de la Union Europea (UE), el
Programa de Auditoria Unica de Dispositivos Médicos (MDSAP) y el Reglamento del sistema de calidad de la FDA
de EE. UU. (QSR).

2. Describir los conceptos clave de ISO 14971 e ISO / TR 24971, incluidas las definiciones de beneficio, estado del
arte y mal uso razonablemente previsible y los requisitos ampliados para las actividades de produccién y
postproduccion.

3. Reuvisar el proceso de gestidn de riesgos, incluida la planificacion, analisis, evaluacion, control, analisis de riesgos
de beneficios y riesgos residuales, revisién e informes de gestion de riesgos, y actividades de produccion y
postproduccion.

4. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA y los procesos de vigilancia posterior a la comercializacion.

5. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.

6. A través de talleres, cree un plan de gestion de riesgos, aplique herramientas para la evaluacion de riesgos y el
control de riesgos, realice un andlisis de riesgos y beneficios, cree un informe de gestion de riesgos y evalle la
informacion de produccién y posproduccion para posibles acciones.

7. Comprender los requisitos de gestion de riesgos de produccion y posproduccion, incluidas las actividades de
CAPA vy los procesos de vigilancia posventa

8. Describir como utilizar el proceso y el enfoque basado en el riesgo de 1ISO 13485 para garantizar la idoneidad,
adecuacion y eficacia continuas de su proceso de gestion de riesgos.



Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 15, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesi6n o Familiarizacion de clase virtual 8:00 -8:15 a.m.

e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.

Gestion de riesgos:

e Revisar los términos basicos y la evolucion de 8:15-9:10 a.m.
conceptos, normas y

gestion de riesgos en la comunidad reguladora global

requisitos

e Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016 y MDSAP

e Consideraciones de riesgo en el Reglamento de dispositivos médicos de

la UE (EU MDR)

e Gestion de riesgos desde la perspectiva de la FDA.

e Describir el dispositivo (uso previsto, usuarios, beneficios)
El proceso de «  Consideraciones de riesgo en ISO 13485: 2016, MDSAP, el Reglamento  9:15-10:10 a.m.
gestion de riesgos de dispositivos médicos de la UE (EU MDR) y la FDA de EE. UU.

e Gestidn de riesgos como un proceso de QMS

1SO 14971:2019 o 1SO 14971: 2019, estandares de soporte 10:15-11:10 a.m.

e ENISO 14971: 2019
e Identificar peligros y situaciones peligrosas

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 16, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion e Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Gestion de riesgos

e Requisitos de IEC 62304 8:15-9:00 a.m.
para software y SaND

e Enfoque de MDR de la UE para el riesgo de software
e Enfoque de la FDA para el riesgo de software

e ISO/TR 80002

e Ciberseguridad y dispositivos médicos.

e Plan de gestién de riesgos y criterios de aceptabilidad

Planjflicacién de e Proceso de gesti6n de riesgos. 9:00-10:00 a.m.
gestion de riesgos » . o »

e Politica de riesgo y criterios de aceptabilidad.

e Plan de gestion de Riesgos
Andlisis de riesgo «  Andlisis de riesgo 10:00-10:45 a.m.

e  Caracterizar el uso previsto
e Peligros, situaciones peligrosas y dafios.




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 16, 2021

Modulo Temas Hora

Evaluacion deriesgo . propapilidad y gravedad. 10:45-11:15 p.m.
e Descripcién general de las herramientas de gestion de riesgos.

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m
e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 17, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Ultima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

5"39" herramientas Eleccién de herramientas de riesgo: inductivo y deductivo 8:15-9:10a.m.
eriesgo
9 e Herramientas, métodos y procesos de andlisis de riesgos.
Herramientas o Herramientas de abajo hacia arriba 9:15-10:10 a.m.
ascendentes L
(inductivas) ¢ Disefio FMEA
e Procesar FMEA
Herramientas de « Herramientas de arriba hacia abajo 10:15-11:10 a.m.
arriba hacia abajo L o .
(deductivas) e Andlisis preliminar de riesgos.
e Andlisis del arbol de fallos
Resumendelasesion  ,  conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacién
e Reflexion para la proxima sesion.

Noviembre 18, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion e Reflexiones de la tltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Control de riesgo o  Prioridades de control de riesgos. 8:15-9:10a.m.
e Implementacion de controles de riesgo.
e Identificar controles de riesgo

Riesgo residual »  Evaluacion del riesgo residual. 9:15-10:10 a.m.

e Implementacion de la politica de riesgos.
e Elrol de la alta gerencia




Capacitacion de gestion de riesgos I1SO 14971 — VILT
Noviembre 18, 2021

Modulo Temas Hora

Anélisis de riesgo-

7 e Analisis de riesgo-beneficio 10:15-11:10 a.m.
beneficio

e Determinacion del beneficio clinico.
e Realizar analisis de riesgo-beneficio

Resumendelasesion . conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

o Reflexién para la proxima sesion.

Noviembre 19, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ltima sesion. 8:00 -8:15 a.m.

e Ensefianza de los estudiantes.

Revisién e informe

: e Requisitos para la revision de la gestion de riesgos. 8:15-9:10a.m.
de riesgos

e Informe de gestion de riesgos.
e ldoneidad del proceso de gestion de riesgos.

Post-produccion e Requisitos de produccién y postproduccién. 9:15-10:10 a.m.

e Actualizaciones basadas en incidentes y revisiones en el archivo de
gestion de riesgos

e Requisitos globales para la vigilancia posterior a la comercializacion.

Evaluacion clinica «  Ciclo de vida de gestion de riesgos. 10:15-11:10 a.m.

e Requisitos de evaluacion clinica en el Reglamento de dispositivos
médicos de la UE.

Resumen de la sesion e Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Planifique los préximos pasos
e  Programa de Evaluacion
e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 6: Especialista en Dispositivos de la Unién
Europea

Entrenamiento de Reporte de Evaluacion Clinica para
el Cumplimiento con la Regulacion Europea de
Dispositivos Médicos (CER)

5 MEDIOS-DIAS » 2.5 CEUS ¢ ECF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una cémara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

o De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo comoda y en un espacio silencioso.

e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.



Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.

Segun las nuevas regulaciones de dispositivos médicos de la UE, el proceso de evaluacion clinica adquiere una
importancia mucho mayor que en el pasado. Este curso proporciona tanto una comprension de los nuevos requisitos
como una aplicacion practica en el disefio y ejecucion del proceso de evaluacion clinica.

Contribuyentes individuales en investigaciones regulatorias, de calidad, de gestién de riesgos e clinicas que necesitan
crear, revisar y auditar informes de evaluacion clinica. Esto incluye individuos directamente involucrados en asuntos
clinicos, asuntos médicos e investigadores clinicos y aquellos que trabajan en esos departamentos. Los escritores
médicos y los involucrados en la realizaciéon y gestién de investigaciones clinicas pueden beneficiarse del contenido,
por supuesto.

e Identificar las fuentes de datos clinicos y respaldar la evidencia clinica.

e Planificacion de la evaluacion clinica, ejecucion e informes.

e Comprender y utilizar MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4 como documento de orientacion
e Revision de los requisitos de investigacion clinica.

e Planificacion de vigilancia posterior a la comercializacion y seguimiento clinico posterior a la comercializacion
(PMCF)

Al final de este taller, los participantes podran:

e Describir la relacion MDR de la UE con MEDDEYV 2.7 / 1 rev. 4, procesos relacionados con el sistema de gestion
de calidad y requisitos de gestién de riesgos relacionados con los informes de evaluacion clinica.

e Definir los datos clinicos y cémo se utilizan para respaldar el propdsito y las indicaciones de uso del dispositivo.
e Definir evidencia clinica, su relacién con datos clinicos y evaluacion clinica, y ejemplos de evidencia clinica.

e Explicar el proceso de evaluacién clinica, incluidas las cinco etapas de MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4 y su papel en el
ciclo de vida del producto.

e Describir como desarrollar un plan de evaluacion clinica de conformidad con EU MDR y MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4)
e Describir los procesos y tipos de recopilacion de datos, incluido el uso de datos no clinicos.

e Explicar la evaluacion de datos, incluida la clasificacién de articulos de literatura clinica, el uso de dispositivos
equivalentes y el estado del arte con la vinculaciéon con el andlisis de riesgo-beneficio.

e Discutir el andlisis de datos utilizando fuentes de datos clinicos en relacion con los datos de seguridad y
rendimiento con la vinculacién con el analisis de riesgo-beneficio.

o Definir la investigacion clinica, sus requisitos bajo la MDR de la UE y la justificacion para cuando no sea
necesario.

e Definir el seguimiento clinico poscomercializacion (PMCF), sus requisitos bajo el MDR de la UE vy la justificacion
para cuando no sea necesario.

e Describir como desarrollar un plan y proceso de PMCF integrando la vigilancia posterior a la comercializacion y el
andlisis de riesgos y beneficios.

¢ Identificar los componentes del informe de evaluacion clinica relacionados con la MDR de la UE y MEDDEV 2.7/ 1
rev. 4)



Diciembre 13, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora
Bienvenida Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.
Presentaciones
Objetivos del curso y del instructor
:Entrtl)dquiénlg i Cambios de MDR de la UE, incluidos los impulsores, la estructura, el 8:15-9:10 a.m.
lavSéJacmn clinicaen cronograma, el impacto en el marcado CE, los roles y las definiciones
(EU MDR, MEDDEYV) clave
El impacto de la MDR de la UE en el proceso de evaluacion clinica y los
vinculos con otros procesos.
El papel de MEDDEV 2.7 /1rev. 4 4
Supervision regulatoria de la evaluacion clinica
Datos clinicos y El papel de los datos clinicos en la evaluacion clinica, incluidas las 9:15-10:10 a.m.

reclamaciones

definiciones, los tipos y las fuentes.
Definir tecnologias bien establecidas (WET)

Evaluar los vinculos de las reclamaciones con el propésito previsto y la
seguridad y el rendimiento clinicos.

Mejores practicas para gestionar reclamaciones
Beneficios clinicos relacionados con reclamos.

Datos clinicos y
reclamaciones

Taller: datos clinicos, uso previsto y declaraciones de productos 10:15-11:10 a.m.

Cierre

Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
Evaluacion
Revision de proxima sesion

Tarea: investigaciones clinicas




Diciembre 14, 2021

Médulo

Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesién

e Repaso Sesion Anterior 8:00 -8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Evaluacién clinica

e Evidencia clinica en relacion con la evaluacion clinica. 8:15-9:10a.m.

e Requisitos de evidencia clinica.
e CoOmo determinar la suficiencia de evidencia clinica
e El modelo PICO para el soporte de evidencia clinica

Evaluacién clinica

e Laevaluacion clinica como un proceso, que incluye la relacion con los 9:15-10:10 a.m.
datos clinicos y la vida util del dispositivo.

e MEDDEV 2.7/ 1 rev. 4 orientaciones para la evaluacion clinica
e Cinco etapas del proceso de evaluacion clinica.
e Requisitos de MDR de la UE para evaluacion clinica

e Requisitos del sistema de gestion de calidad MDR de la UE
relacionados con la evaluacion clinica.

Evaluacién clinica

e Taller: fuentes de datos clinicos y tecnologia bien establecida. 10:15-11:10 a.m.

Cierre

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e Evaluacion
e Revision de proxima sesion

Diciembre 15, 2021

Maddulo

Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesién

e Repaso Sesion Anterior 8:00 - 8:15 a.m.
e Demostraciones del Participante

Componentes deun ,  pRequisitos de MDR de la UE para CER, incluida la importancia para los ~ 8:15 - 9:15 a.m.
informe de organismos notificados
evaluacion clinica ) o

e MEDDEV 2.7/ 1 rev. 4 orientacion para CERs

e Secciones principales de contenido de CER

e Conecte los contenidos de CER a las cinco etapas del proceso de

evaluacion clinica.

e Mejores préacticas en CER y redaccion médica.

e Organismos notificados CEAR
Planificacion de « Requisitos y orientacion del plan de evaluacion clinica (CEP) 9:15-9:45 a.m.
evaluacion clinica L

e Etapa 0 del proceso de evaluacion clinica (alcance)

e Mejores practicas en la construccién de CEP

e Requisitos de actualizacion para CEP

e Actividades generales de planificacion en evaluacion clinica.
Planificacion de e Taller: crear un CEP 9:45 - 10:15 .a.m.

evaluacion clinica,
cont.




Diciembre 15, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Identificacion y

e e El proceso de recopilacion de datos para la evaluacion clinica (Etapa 1:  10:15-10:45 a.m.
recopilaciéon de datos

Identificar datos pertinentes)
o Identificar tipos de datos: clinicos, no clinicos y postcomercializacion.

e Mejores practicas para la recopilacion y gestion de datos en la
evaluacion clinica.

Tecnologiade Punta ,  pyndamentos de vanguardia 10:45-11:15a.m.

e Papel de la evaluacién clinica de vanguardia
e Busquedas de literatura de vanguardia
e Cobmo crear un resumen con resultados de busqueda de vanguardia

Cierre o Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30a.m

e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion

Diciembre 16, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8.00-8:15a.m.

e Demostraciones del Participante

Busqueda de «  El proceso de busqueda de literatura clinica. 8:15-9:15a.m.
literatura clinica ) 3 ) o
e Plany estrategia de busqueda de literatura clinica.
e Como crear un resumen de los resultados de busqueda de literatura
clinica.
e Taller: practica para disefiar un proceso de revision de literatura 9:15-9:45a.m.
Evaluacion dedatos g proceso de evaluacién de datos (Etapa 2) de la evaluacién clinica. 9:45 - 10:30 .a.m.
y analisis de datos 3 " . »
e  Cbmo planificar y realizar la evaluacién de datos
e CoOmo determinar la relevancia de los conjuntos de datos clinicos.
e Métodos de evaluacién de datos.
e El proceso de analisis de datos (Etapa 3) para la evaluacion clinica.
e Ejercicio: practica de evaluacion de datos
e Consideraciones de andlisis de datos.
e Como realizar el analisis resumido de conjuntos de datos clinicos.
Dispositivos e Equivalencia de dispositivos en la UE MDR 10:30-11:15a.m.
equivalentes i ) ) ) - B 3
e Cobmo establecer la equivalencia del dispositivo utilizando la guia de
MEDDEV 2.7/1rev.44
e Como abordar la equivalencia del dispositivo en el informe de
evaluacion clinica (CER)
Cierre «  Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m

e Evaluacién
e Revisién de proxima sesién




Diciembre 17, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion Repaso Sesién Anterior 8:00 — 8:15 a.m.
Demostraciones del Participante

Andlisis de riesgo- 8:15-9:15a.m.

beneficio

Gestion de riesgos e 1ISO 14971.

Proposito del analisis beneficio-riesgo.

Los requisitos de analisis de riesgo-beneficio en el

MDR de la UE y orientacién de MEDDEV 2.7 / 1 rev. 4 4

La estructura del andlisis beneficio-riesgo en un informe de evaluacion
clinica (CER)

Ejercicio: crear un andlisis de riesgo-beneficio

Vigilancia post-
comercializacion

Datos de vigilancia posteriores a la comercializacion como parte de la
Etapa 4: el informe de evaluacion clinica

Vigilancia posterior a la comercializacion:
— Requisitos
— Planificacion
— Requisitos de informes
El resumen de seguridad y desempefio clinico.
Documento (SSCP)
Los contenidos de vigilancia postcomercializacion en el CER

9:15-10:00 a.m.

Seguimiento clinico
poscomercializacién

Relacion de la vigilancia posterior a la comercializacién con el
seguimiento clinico posterior a la comercializacion (PMCF)

Requisitos de PMCF en el MDR de la UE y orientacion de documentos
MEDDEV

Cémo crear un plan PMCF

Cémo compilar y desarrollar un informe de evaluacion de PMCF
Entradas de datos PMCF al CER

Ejercicio: crear un plan PMCF

10-10:45 .a.m.

Resumeny
conclusion del
proceso de
evaluacion clinica

Finalizacion de la etapa 4 del informe de evaluacién clinica segin
MEDDEV 2.7/ 1rev. 4 4

Completar la seccién de resumen del CER
Cdémo completar la seccién de conclusion del CER
Gestion del ciclo de vida del proceso de evaluacion clinica.

10:45-11:15a.m.

Cierre

Documentacién de lo aprendido
Evaluacion

Revisién de proxima sesion
Instrucciones y vinculo para el examen

11:15-11:30 a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 7: Especialista en Software para Dispositivos
Médicos

Entrenamiento de Sistemas de Calidad
(QMS) para Dispositivos Médicos:
FDA QSR & ISO 13485:2016

5 MEDIO-DIAS ¢ 2.5 CEUS * GRF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres practicos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos Técnicos / Logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

Una camara web con conexion USB o incorporada.

Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

Si es posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.



Una estacion de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.
Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.

Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se
recomiendan.

Este curso preparara a su organizacion para desarrollar un sistema de calidad integral que respalde el desarrollo
global de su dispositivo médico y / o producto combinado. Ya sea que su empresa sea nueva en el campo de los
dispositivos médicos o que sea una empresa establecida que busque actualizar su experiencia, este curso
proporcionara una base solida para el desarrollo y comercializacién exitosos de sus dispositivos médicos.

El curso cubre:

Requisitos de la FDA bajo 21 CFR 820, 803 y 806 (correcciones y remociones)

Norma ISO 13485: 2016 para sistemas de gestion de calidad.

Reglamento de la UE sobre dispositivos médicos 2017/745y CEN / TR 17223: 2018

Este curso esta disefiado para aquellas personas de compafiias de dispositivos médicos que ya (o pueden en el
futuro) trabajar con proveedores, socios y / o clientes globales. Es apropiado para las personas que consideran
beneficioso comprender cémo cumplir con los requisitos de un sistema global de calidad de dispositivos médicos,
incluidos los gerentes de | + D; Gerentes de Ingenieria; representantes de la gerencia; gerentes de producto, proyecto
y programa; Gerentes / ingenieros de RA / QA; auditores internos; y otros miembros del equipo interfuncionales. El
curso también se recomienda para el personal de cumplimiento, legal, de gestién, de calidad, regulatorio y técnico que
es responsable del desarrollo, fabricacion y supervision de la postproduccién de dispositivos médicos. También se
recomienda a profesionales de otras industrias que deseen ingresar a la industria de manufactura médica.

Revisién de antecedentes y subparte de QSR de la FDA en comparacién con las clausulas estandar ISO 13485
Subsistemas principales: controles de gestion, controles de disefio, controles de produccién y procesos, y CAPA
Aplicacién del enfoque basado en el riesgo.

Ir méas all4 de los requisitos minimos, incluido el caso de calidad de la FDA

Al final de este taller, los participantes podran:

Describir los objetivos de 1SO 13485: 2016 y la regulacion del sistema de calidad de la FDA.
Identificar los requisitos de ISO 13485: 2016 y la regulacién del sistema de calidad de la FDA.
Aplicar los requisitos de ISO 13485: 2016 y la regulacion del sistema de calidad de la FDA.
Identificar los elementos comunes que se encuentran en los requisitos globales de QMS.

Describir como planificar y prepararse para las inspecciones / auditorias de la FDA, el organismo notificado y el
Programa de auditoria Gnica de dispositivos médicos (MDSAP).

Identificar oportunidades mas alla del cumplimiento, incluido el Caso de Calidad de la FDA.



Setiembre 27, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesion o Familiarizacion de clase virtual 8:00-8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.
%aé'(ij??g 3135&?2?"0 e Elsistema de calidad: definicién, elementos. 8:15-9:10a.m.
reglamentarios e  Obtener dispositivos en el mercado de EE. UU.
e  Obtener dispositivos en el mercado de la UE
e Modelo basado en procesos para sistemas de calidad.
Gestion de calidad, 9:15-10:10 a.m.

controles de
documentos °

Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Sistema de gestion de calidad: clausula 4
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Administraciéon

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Responsabilidad de gestién: clausula 5
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 28, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Recursos *  Andlisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820 8:15-9:10a.m.
e  Gestion de recursos: clausula 6.0
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Planificacién y 9:15-10:10 a.m.

requisitos del cliente

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Planificacion: clausula 7.1

Procesos relacionados con el cliente; Clausula 7.2
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Disefio y desarrollo

Disefio y desarrollo; Clausula 7.3
Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.




Setiembre 29, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
* Ensefianza de los estudiantes.

Purchasing «  Proceso de compra; Clausulas 7.4 8:15-9:10a.m.
e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Control, Cleanliness, 9:15-10:10 a.m.

Installation, Servicing

Produccion y realizacion de servicios; Clausulas 7.5.1 a 7.5.5
Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Validation

Validacién del proceso; Clausula 7.5.6.

Validar la esterilizacion y las barreras estériles; Clausula 7.5.7.
Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Setiembre 30, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesi6n o Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Identificacion, e Produccion y realizacion de servicios; Clausulas 7.5.8 a 7.5.11. 8:15-9:10a.m.

trazabilidad, propiedad ] i L i

del cliente, e  Control de equipos de monitoreo y medicion; Clausula 7.6

pff_iew??ién, o Andlisis comparativo de 1SO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

calibracion
e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Comentarios, quejas, 9:15-10:10 a.m.

informes

Comentarios, quejas, informes a los reguladores; Clausulas 8.1 a 8.2.3.

Andlisis comparativo de 1ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Auditorias, Monitoreo
de Producto y Proceso

Auditoria interna, monitoreo / medicién de productos y procesos;
Clausulas 8.2.4 a 8.2.6

Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820
Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Registro de comida para llevar
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30a.m.




Octubre 1, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la ultima sesion. 8:00-8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.
Producto no conforme ,  proqdycto no conforme; Clausula 8.3 8:15-9:10 a.m.

e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745
Accion preventivay . apglisis de los datos: Clausula 8.4 9:15-10:10 a.m.
correctiva

e CAPA,; Clausula 8.5

e Analisis comparativo de ISO 13485: 2016 y 21 CFR Parte 820

e Obligaciones del fabricante de la UE 2017/745

Enfoque de auditoria 10:15-11:10 a.m.

e  Preparacion para una inspeccién QSIT
e Preparacion para una auditoria del organismo notificado
e  Preparacién para una auditoria MDSAP

Resumen de la sesién 11:15-11:30 a.m.

e Registro de comida para llevar
e Planifique los proximos pasos
e Programa de Evaluacion

e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 7: Especialista en Software para Dispositivos
Médicos

Entrenamiento Sobre Validacion de Software
de Sistemas de Gestion de la Calidad
(QMS) para Dispositivos Médicos

4 MEDIOS-DIAS « 1.8 CEUS » QSS VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima version del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo coémoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electronico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Obtener el conocimiento y la experiencia practica de aplicacion necesaria para validar el software para su uso en sistemas de
gestién de calidad de dispositivos médicos. Esto incluye la planificacidn, ejecucion e informes de actividades de validacion de
procesos y sistemas informaticos como parte de los requisitos integrados de un sistema de gestidn de calidad que cumpla con la
FDA y requisitos ISO 13485.

Personal al que va dirigido

Recomendado para profesionales de calidad, reguladores, de ingenieria, fabricacion y otros profesionales técnicos que
planifican, ejecutan, informan, mantienen, revisan o administran actividades de validacion de software QMS. Este
curso esta disefiado para empresas de dispositivos médicos, pero también proporcionara valor a los estudiantes de
organizaciones farmacéuticas.

Objetivos del aprendizaje

Al final de este taller, los participantes podran:

o Describir los requisitos reglamentarios para el software en el Sistema de gestién de calidad y los procesos de
fabricacion.

e Describir los elementos esenciales para un programa de validacion de sistemas informaticos (CSV) completo y
flexible.

e Examinar como implementar el pensamiento critico y basado en el riesgo para aplicar el mejor enfoque a un
sistema especifico.

e Administrar proveedores de software utilizando un enfoque basado en el riesgo.
o Describir los requisitos para la validacion de la hoja de calculo.

Octubre 11, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion «  Familiarizacién de clase virtual 8:00-8:15a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.
IBasel_r:jorm’atl(\j/a Para ,  pescribir las perspectivas regulatorias aplicables a la validacién de 8:15-9:10a.m.
avaltidacion de sistemas informaticos (CSV)
sistemas
informaticos (CSV) ¢ Revise las Cartas de Advertencia para ver las brechas del sistema de
calidad relacionadas con las regulaciones
e Sistemas de Tl
e Describa la perspectiva del enfoque basado en el riesgo para los
fabricantes y la FDA de EE. UU.
Ciclo de vida de 9:15-10:10 a.m.

e Describir los sistemas computarizados utilizados en QMS que requieren

desarrollo de validacion.

software QMS
e  Proporcionar una revision de alto nivel del ciclo de vida de desarrollo del

software personalizado y el software adquirido.

e Identificar la terminologia de validacion y las expectativas relacionadas
con CSV

e Identificar y clasificar el software QMS.

Enfoque basado en 10:15-11:10 a.m.

. Revisar los conceptos y procesos basados en el riesgo.
el riesgo

e Describir un enfoque para determinar el riesgo asociado con el software
QMS.

e  Ejercicio: aplique un enfoque basado en el riesgo al software QMS




Resumen de la
sesion

e  Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion

e Reflexién para la proxima sesion.

Octubre 12, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.
Calificacion del «  Describir las diferencias entre validacion y calificacion. 8:15-9:10a.m.
software QMS ) o o
e Proporcione una descripcion completa de los requisitos para
e Validacion del sistema de TI
Validacion del 9:15-10:10 a.m.

e  Proporcione una descripcion completa de los requisitos para

software QMS S ]

e Validacion del sistema de TI

e Identificar y definir los entregables que respaldan la validacion del
sistema.

Validacion del
software QMS

e  Crear un protocolo de validacion QMS 10:15-11:10 a.m.

Resumen de la 11:15-11:30 a.m.

- e  Conocimientos adquiridos
sesion

e Retroalimentacion
e Reflexion para la proxima sesion.

Octubre 13, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion » Reflexiones de la dltima sesion. 8:00-8:15a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Sistemas «  Regulaciones y estandares para el software utilizado en la fabricacion. ~ 8:1>-9:10a.m.

informaticos en la

fabricacion (] ISPE GAMP 5, Anexo 11 de la UE, ISO / TR 80002-2

Sistemas «  Tipos de software e implicaciones de validacién 9:15>-10:10 a.m.

informaticos en la ] o

fabricacion e Enfoques para validar el software en la fabricacion

Sistemas o Gestion de defectos y problemas. 10:15-11:10a.m.

informaticos en la N ] N )

fabricacion e  Gestion de configuracion y control de cambios.

e Requisitos del usuario y casos de prueba.

Resumen de la
sesion

e  Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

e Retroalimentacion
o Reflexion para la proxima sesion.




Octubre 14, 2021

Modulo Temas Hora
Inicio de sesién

o Reflexiones de la tltima sesién. 8:00-8:15 a.m.
e Ensefianza de los estudiantes.

Valid,acion de hoja ° g,Cuéndo se requiere validaciéon? 8:15-9:10 a.m.
de calculo de ) ] L ) i

computadora e  Ciclo de vida de validacion de hoja de céalculo

Validacion dehoja ,  pryepas funcionales (estructura, calculos, macros). 9:15-10:10 a.m.
de calculo de . L )

computadora e Aceptacion y capacitacion del usuario.

e Lecciones aprendidas: cartas de advertencia y estudios de casos

Controles de
compras y software
listo para usar (OTS)
e Discutir enfoques basados en el riesgo para usar en la evaluacion y
seleccion de proveedores

e Describa las situaciones tipicas cuando los vendedores (proveedores) 10:15-11:10 a.m.

estan involucrados

e  Explicar los procesos que deben implementarse para las relaciones
continuas y a largo plazo con los proveedores.

Resumen dela «  Programa de Evaluacién 11:15-11:30 a.m.
sesion
e Preguntas y respuestas

e Instrucciones de examen y enlace




DISENO DEL CURSO Y AGENDA
Certificacion 7: Especialista en Software para Dispositivos
Médicos

Entrenamiento para el Desarrollo de Software para
Dispositivos Médicos, Verificacion y Validacion

4 MEDIOS-DIAS ¢ 1.5 CEUS ¢ SVF-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 —11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.
e Jueves 8:00 —11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requisitos técnicos / logisticos

Para participar en este aprendizaje, ante todo, jnecesitamos su compromiso! También necesitaras:

e Una computadora con conexion confiable a Internet de alta velocidad. La banda ancha es preferible a WiFi.
« Ultima versioén del navegador Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.

e Una camara web con conexion USB o incorporada.

e Un auricular con micréfono (se recomienda una conexion USB).

e Sies posible, dos monitores; uno para el aula virtual y el otro para ver materiales de capacitacion.

e Una estacién de trabajo comoda y un ambiente tranquilo.

e Para cerrar sus navegadores de correo electrénico y abstenerse de usar su teléfono durante la capacitacion.
Las tabletas y los dispositivos méviles pueden carecer de algunas funcionalidades esenciales y no se recomiendan.



Desarrollo de software para dispositivos médicos, verificacion y capacitacién en validacién — VILT

Proporcionar una comprensién de los requisitos reglamentarios internacionales y de EE. UU. Para el disefio y
desarrollo de software de dispositivos médicos, incluido el software del producto que forma parte de un dispositivo
médico, el software del producto que comprende el dispositivo médico y el software del sistema de gestién de calidad
(QMS) que se utiliza en cualquier proceso regulado en el disefio, fabricacion, distribucion y / o soporte de un
dispositivo médico, biolégico, farmacéutico o producto combinado.

Recomendado para usuarios de sistemas informaticos / software, gerentes de nivel medio, desarrolladores / ingenieros
/ probadores de software, gerentes de productos y profesionales de regulacion / control de calidad en campos
regulados por la FDA.

e Ciclo de vida de desarrollo de software (SDLC), como se describe en IEC 62304, que incluye ejemplos de SDLC de uso comun
e  Verificacion y validacion, incluyendo definiciones regulatorias, intencion reguladora y tareas comunes.

e Regulaciones clave, estandares y documentos de orientacion.

e Integracion de procesos de gestion de riesgos y validacidon de herramientas de software basadas en riesgos.
e  Control de disefio y guia de validacién de software.

e  Estrategias de nivel de prueba (unidad, integracion, sistema, usuario)

e Desarrollo de métodos y requisitos de documentacion.

e Contenido del protocolo de prueba

e Gestion de la configuracion, gestidon del cambio y estrategias de mantenimiento.

e Requisitos de documentacion para envios previos a la comercializacion

e  Procesos, procedimientos y resultados para fases tipicas (ejemplos, roles, relaciones)

e  Gestion de defectos y problemas.

e Disefio y planificacion de la calidad, incluida la trazabilidad y las revisiones.

e Lecciones aprendidas de estudios de casos y cartas de advertencia.

e Desarrollo Agil de software

1. Identificar las fases, procesos y entregables tipicos de un ciclo de vida de desarrollo de software (SDLC).

2. Asignar estas fases, procesos y entregas a los requisitos y estandares regulatorios globales y de EE. UU.,
Incluyendo IEC 62304 y su anexo.

3. Describir cémo aplicar los principios de gestion de riesgos y realizar la validaciéon de herramientas de software
basadas en riesgos.

4. Describir como las responsabilidades e interacciones organizacionales pueden afectar el SDLC y la capacidad de
cumplir con los requisitos reglamentarios.

5. ldentificar los requisitos para validar software no productivo (software de sistema de gestidn de calidad), utilizando
la guia de AAMI TIR36 e ISO / TR 80002-2.

6. Describir como el desarrollo de software agil se alinea con las expectativas regulatorias para la validacion de
software, utilizando la guia de AAMI TIR45.

7. Evaluar las lecciones aprendidas en el mundo real e identificar los beneficios de un SDLC.



Desarrollo de software para dispositivos médicos, verificacion y capacitacién en validacién — VILT

Noviembre 8, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion «  Familiarizacién de clase virtual 8:00-8:15 a.m.
e Presentaciones
e Objetivos y expectativas del curso.
C'C.lfc.’ de .V,'da' e Ciclo de vida de desarrollo de software (SDLC), incluidos ejemplos de 8:15-9:10a.m.
vericacion y SDLC de uso comun.
validacion del
desarrollo de software ¢  Verificacién y validacion, incluidas las definiciones regulatorias y la
intencion reguladora.
e Tareas comunes de verificacion y validacion
Marco regulatorio, « Historia, reglamentos, normas y documentos de orientacion. 9:15-10:10 a.m.
reglamentos, normas
y orientaciones
Marco Regulatorio, e Control de disefio 10:15-11:10 a.m.

Regulaciones,
Estandares y °
Orientacién (Cont.) N

Gestion de riesgos, ciberseguridad, ingenieria de usabilidad

Envios previos a la comercializacion de software contenido en dispositivos
médicos

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.
Retroalimentacion

Reflexion para la proxima sesion.

Noviembre 9, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00-8:15a.m.
 Ensefianza de los estudiantes.

Actividades tipicas de Disefio y planificacién de calidad. 8:15-9:10 a.m.

apoyo de SDLC: B )

procesos, e  Gestidn de riesgos en lo que respecta al software.

procedimientos y

resultados

Actividades de apoyo ,  Gestién de configuracién y control de cambios. 9:15-10:10 a.m.

tipicas de SDLC: .

procesos, e Gestion de defectos y problemas.

procedimientos y

resultados (Cont.)

Ac_tividades de apoyo ,  comentarios 10:15-11:10 a.m.

tipicas de SDLC: -

procesos, (] trazabilidad

procedimientos y

resultados (Cont.)

Resumen de lasesion | ~qngcimientos adquiridos 11:15-11:30 a.m.

Retroalimentacién

Reflexion para la préxima sesion.




Desarrollo de software para dispositivos médicos, verificacion y capacitacién en validacién — VILT

Noviembre 10, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion « Reflexiones de la Gltima sesion. 8:00-8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.

6Rzeg;;sitos de IEC «  Términos y conceptos clave 8:15-9:10 a.m.
e Procesos y actividades de desarrollo de software.

Requisitos de IEC 9:15-10:10 a.m.

62304

Procesos y actividades de desarrollo de software.

Cambios en el anexo de 2015

Desarrollo Agil de
Software

Introduccién a Agile
Alinear métodos agiles con IEC 62304

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos
Retroalimentacion
Reflexion para la préxima sesion.

11:15-11:30 a.m.

Noviembre 11, 2021

Modulo Temas Hora

Inicio de sesion o Reflexiones de la Gltima sesién. 8:00-8:15 a.m.
o Ensefianza de los estudiantes.

Validacion de software ,  peqgylaciones, guias y estandares, incluidos AAMI TIR36 e 1SO / TR 8:15-9:10a.m.

no productivo 80002-2

Validacion de software 9:15-10:10 a.m.

no productivo (Cont.)

Mejores practicas
Tipos de aplicaciones

Lecciones aprendidas

Estudios de caso
Beneficios y mejores practicas.

10:15-11:10 a.m.

Resumen de la sesién

Conocimientos adquiridos
Retroalimentacion

Reflexion para la préxima sesion.
Pruebas y enlaces

11:15-11:30a.m.




DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 7: Especialista en Software para Dispositivos
Médicos

Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los
Dispositivos Médicos

4 MEDIOS-DAYS » 1.8 CEUS ¢ CRS-RO

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interacttan tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Esta capacitacion se lleva a cabo durante cinco dias consecutivos con sesiones de 3.5 horas. Un horario tipico para
esta clase luce asi:

e Lunes 8:00 — 11:30am.

e Martes 8:00 — 11:30am.

e Miércoles 8:00 — 11:30am.

e Jueves 8:00 — 11:30am.

e Viernes 8:00 — 11:30am.

Requerimientos Técnicos / Logisticos

Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexion confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

e Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

o De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo coémoda y en un espacio silencioso.

e Cerrar su aplicacion de correo electrénico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos méviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.



Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los Dispositivos Médicos — VILT

Proveer el conocimiento y habilidades para gestionar los riesgos de ciberseguridad para dispositivos médicos
conectados. Este curso mas alla del manejo tradicional del riesgo para brindar un enfoque basado en riesgo e
identificar y manejar las amenazas y vulnerabilidades de forma regular.

Personal al que va dirigido

|Recomendado para gerentes de riesgo, profesionales de control de calidad, auditores, ingenieros, probadores,
gerentes de producto y profesionales de regulacién que trabajan en organizaciones de dispositivos médicos
diagnostico in-vitro.

Principales temas a cubrir

e Regulaciones, estandares, documentos guia relacionados con ciberseguridad de dispositivos médicos.
e Ciberseguridad por Disefio, Colaboracion de Terceros, Captura Evidencial, Resiliencia, Contencién y Actualizaciones.

e Enfoques basados en riesgo para modelacién de amenazas, evaluacion del atacante y documentacion.

Objetivos del aprendizaje

e  Describir la terminologia y definiciones relacionadas con ciberseguridad de dispositivos médicos.

e Identificar los requerimientos para ciberseguridad por disefio, incluyendo estdndares relevantes, andlisis de resiliencia en la
adversidad, control a acceso remoto, control, rigor en la cadena suplidora, y requerimientos para las presentaciones antes de
la comercializacién en E.U. y la U.E.

e Describir un enfoque proactivo, basado en riesgo en colaboracion con terceros, integrando
requerimientos postcomercializacion de ciberseguridad y trabajando con investigadores y organizaciones aquellas
vulnerabilidades y amenazas emergentes.

e Describir mejores practicas para la captura evidencia durante las investigaciones de seguridad que sean revisables, preserven
informacion sobre el evento (incluyendo custodia y resistencia a la intervencion) mientras evitan la privacidad y

preocupaciones, y proveer un mecanismo para la replicacién del conocimiento.

e Identificar mecanismos para la resiliencia y contencién, incluyendo exposiciones minimas, creando ambientes seguros para el
aislamiento y segmentacion, creando modos seguros y visibles de fracaso, mientras preservan integridad de los datos.

e Describir estrategias para actualizaciones de ciber seguridad eficiente y rapadas, tales como automatizacion y documentacién
de procesos, procesos de actualizacién segura, comunicacion a los stakeholders (incluyendo a la FDA) y OTS.



Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los Dispositivos Médicos — VILT
Noviembre 30, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Bienvenida «  Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:15 a.m.

e Presentaciones
e  Objetivos del curso y del instructor

Introduccion ala
Ciberseguridad y
Manejo del Riesgo

e Ciberseguridad términos claves 8:15-9:30 a.m.
e [SO 14971:2019 aplicado a dispositivos médicos conectados
e Taller: Introducir escenario de taller

Seguridad

; - e Introduccion a estandares aplicables 9:30-11:10 a.m.
Cibernética por L . ) 3
Disefio e Revision de requerimientos regulatorios y guia
e Cadena de distribucion de Software
Cierre

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion

Diciembre 1, 2021

Moédulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:15 a.m.

e Demostraciones del Participante

Colaboracion y

e o e Divulgacién responsable 8:15-9:30 a.m.
distribucion de

e Trabajando con investigadores

informacion
e Organizaciones para la Distribucion de la Informacion (ISAQOs)
e Practica Common Vulnerability Scoring System (CVSS)
Captura de o Responsabilidad compartida 9:30-11:10 a.m.
Evidencias, ) . . .
Resiliencia y e Taller: Crear guia para la Buena implementacion
Contencion e Investigacion forense y captura de evidencia de dispositivos médicos
e Integridad y privacidad del archivo del paciente
e Seguridad de dispositivo y resiliencia
Cierre

e Documentacion de lo aprendido 11:15-11:30 a.m.
e Evaluacion
e Revisién de proxima sesién




Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los Dispositivos Médicos — VILT
Diciembre 2, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesion Anterior 8:00-8:30 a.m.

e Demostraciones del Participante

Sggurqud e Acceso Remoto 8:30-11:00 a.m.
Cibernética por ) »
Disefio. cont e Simulacion de amenazas adversas
e Taller: Explicacion de un modelo de amenaza para un dispositivo
médico
e Taller: Crear un modelo de amenaza para dispositivos médico
Cierre o Documentacion de lo aprendido 11:00-11:30 a.m.

e  Evaluacion
e Revision de proxima sesion

Diciembre 3, 2021

Moddulo Objetivos de Aprendizaje Hora

Inicio de Sesion e Repaso Sesién Anterior 8:00-8:30 a.m.

e« Demostraciones del Participante

g'cflto de vida del «  Documentacion y gobernanza en el desarrollo de procesos 8:30-11:00 a.m.
oftware y i o L
Actualizaciones Post- °® Seguridad técnica en procesos de actualizacion
comercializacion e Comunicacion a los grupos de interés
e Actualizaciones de seguridad de la cadena de distribucion
e Evitando desperfectos conocidos
e Aplicacion de Herramientas de seguridad y expectativas
Cierre e Documentacion de lo aprendido 11:00-11:30 a.m.

e  Evaluacion
e Instrucciones para el Examen y Vinculo




Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los Dispositivos Médicos — VILT

DISENO DEL CURSO Y AGENDA

Certificacion 7: Especialista en Software para Dispositivos
Médicos

Dispositivos Médicos 21 CFR Parte 11y
Entrenamiento de Integridad de los Datos

1 MEDIO-DAY ¢ 0.4 CEUS ¢ DIS-VILT

Entrenamiento Virtual

El entrenamiento guiado por instructor en la modalidad virtual de Oriel STAT A MATRIX es una experiencia de
aprendizaje por internet en tiempo real en donde el instructor y los participantes estan en ubicaciones separadas. La
plataforma de tecnologia esta disefiada para asegurar una interaccion similar a la experiencia presencial permitiendo
dialogos bidireccionales, sesiones para trabajo en grupo y talleres préacticos asi como la posibilidad para compartir
contenido. Por tanto, se garantiza una experiencia de aprendizaje participativa en la cual los estudiantes se conectan
con el contenido e interactdian tanto con el instructor como con otros estudiantes.

Este entrenamiento se lleva a cabo en una sesién de 3.5 horas. Combina conocimiento experto y discusiones de
grupo, pizarras interactivas, encuestas y salas de chat para apoyar a los participantes con ejercicios pequefios,
logrando asi una experiencia de aprendizaje interactiva y participativa.

Requerimientos Técnicos / Logisticos
Para asistir a esta capacitacion, solicitamos, antes que nada, su compromiso. Tambien usted ocupara:

e Una computadora con conexidn confiable a internet de alta velocidad. Sistema de ancho de banda WiFi
e La versién mas reciente de cualquier de estos navegadores: Firefox, Chrome, Microsoft Edge o Safari.
e Una camara de video instalada en la computadora o conectada por USB.

Un auricular con micréfono (recomendamos conexion USB)

De ser posible contar con dos monitores, uno para la clase virtual y el otro para acceder a los materiales de
entrenamiento.

e Una estacién de trabajo coémoda y en un espacio silencioso.
e Cerrar su aplicacion de correo electrdnico y evitar usar su teléfono durante la clase.

Las tabletas y dispositivos mdviles no son recomendables ya que puede que no cuenten con algunas funcionalidades
esenciales.

Propésito

Obtener el conocimiento y la experiencia practica de aplicacion necesaria para garantizar el cumplimiento de las
regulaciones de los EE. UU. Con respecto a los registros electronicos, las firmas electronicas y la integridad de los
datos en los sistemas de software utilizados en los sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos.



Manejo de Riesgos de Ciberseguridad de los Dispositivos Médicos — VILT

Personal al que va dirigido

Recomendado para profesionales de calidad, reguladores de ingenieria de fabricacion y otros profesionales

Objetivos del aprendizaje

e Describir los requisitos de 21 CFR Parte 11 para registros electrénicos y firmas.

e Describir las expectativas regulatorias de EE. UU. Y la orientacion para la integridad de los datos.

e Examinar cémo implementar el pensamiento critico y basado en el riesgo para aplicar el mejor enfoque a un

sistema especifico.

Diciembre 13, 2021

Modulo Objetivos de Aprendizaje Hora
Bienvenida Orientacion sobre la clase virtual 8:00 -8:10 a.m.
Presentaciones
Objetivos del curso y del instructor
Bases normativas Describir los requisitos reglamentarios para los sistemas de software 8:10- 9:10 a.m.

para sistemas
informaticos y
aplicaciones

QMS.

Describir la perspectiva del enfoque basado en el riesgo para los
fabricantes.

Describir el énfasis de la FDA de EE. UU. En los controles del sistema
informatico y la integridad de los datos.

Expectativas
reglamentarias y
Parte 11

Definir registros electrénicos y firmas electronicas en 21 CFR Parte 11

Identificar el software utilizado para procesos y registros en el SGCy
Sus requisitos.

9:10-10:00 a.m.

Integridad de los
Datos

Explicar las expectativas regulatorias actuales con respecto a la
integridad de los datos y registros.

Explicar y revisar los principios de integridad de datos.
Describir la supervision y gobernanza de integridad de datos.

Describir los procesos que deben implementarse para la integridad de
los datos.

10:00 - 10:40 a.m.

Preparacion parala
revision regulatoria

Preparacion de la justificacion de los registros electrénicos en las
presentaciones regulatorias.

Describir la gestion y el control basado en el riesgo de los sistemas de
quejas de la Parte 11.

10:40-11:15 a.m.

Cierre

Documentacion de lo aprendido
Evaluacion

11:15-11:30 a.m
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