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Introduccioén a la Industria de
Dispositivos Médicos (Online)

Descripcion del Curso

El objetivo de este curso es proporcionar a los estudiantes una vision general de la historia y los hechos de la
industria de dispositivos médicos, los tipos de productos de dispositivos médicos (clasificacién), los conceptos
generales de regulacion, y la comprension del proceso de presentacion de productos en el mercado.

Al finalizar el curso sera capaz de:

e Conocer a fondo el sector de los dispositivos médicos, su historia y hechos relevantes, asi como su comparacién con
otros sectores no regulados.

e Aprender sobre las diferentes clasificaciones de productos segun la FDA de EE.UU. y el MDR de la UE.

e Realizar una busqueda para identificar una clasificacion de productos basada en la especialidad médica segun la
definicién de la FDA.

e Comprender la presentacién y el registro de productos ante la FDA para 510k, De Novo, PMA, HDE, IDE y EUA.

® Aprender y distinguir entre el concepto de estandar (horizontal/vertical) y el de reglamento para la industria de los
dispositivos médicos.

e Reconocer las normas y reglamentos aplicables asociados a la Regulacién del Sistema de Calidad para la FDA 21 CFR
Parte 820 e ISO 13485.

Temas Principales

Definicién of Dispositivos Médicos.
Ambiente Regulatorio y Clasificacién de los Dispositivos Médicos.
Proceso de Registro de los Dispositivos Médicos ante la FDA.

Generalidades de las Normas y Estandares aplicables.
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Caracteristicas

Aprendizaje remoto

Contacto B0 de aceso. s meses

) Recursos interactivos
@ www.smdlearning.com

Ejercicios aplicados

X info@smdlearning.com

Certificado
(O +506 8544 7000

Q CostaRica Precio: $150



