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VALIDACION DE
SOFTWARE EN




DESCRIPCION DEL CURSO

A través de este curso se busca proporcionar las herramientas adecuadas a
los técnicos para validar las aplicaciones y software al implementar un
sistema de calidad 13485 de productos sanitarios.

OBJETIVO DE APRENDIZAJE

El objetivo del curso es proporcionar a los participantes un entendimiento
profundo del procedimiento para llevar a cabo la validacidon de las distintas
herramientas informdaticas utilizadas en la gestion de un sistema de calidad
bajo la norma ISO 13485:2016.

Se abordardn temas como los conocimientos necesarios para cumplir con los
requisitos definidos en dicha norma, las normativas y regulaciones aplicables,
y el proceso de validacion de software. Ademds, se tratardn las categorias de
software sujeto a validacion, los pasos para obtener la validacidon conforme a
la norma ISO 13485:2016, y la aplicacion de las directivas pertinentes.

El curso también cubrird la vigilancia de la calidad, las responsabilidades
legales y penales asociadas a la validacion de software, y ofrecerd ejemplos
practicos y andlisis de casos de éxito, incluyendo la integracion de
herramientas validadas en plataformas de gestién de calidad.



CONTENIDO DEL CURSO

03

PRESENTACION DEL CURSO
Video de bienvenida: Explicacion del desarrollo del curso

CONCEPTOS DE VALIDACION DE SOFTWARE SEGUN ISO 13485:2016

Aplicacién de la I1ISO 13485:2016 a software utilizado en el sistema de calidad

Tipos de software que deben ser validados

Cuando debe ser validado un software en el contexto de los productos sanitarios y
su SGC

Requisitos que deberd cumplir el software

Evaluacién

MODULO 2: INTRODUCCION A LA VALIDACION DE SOFTWARE

Tipos de software

Diferencias entre software sanitario y software utilizado en sistemas de gestion de
productos sanitarios

Conceptos importantes en el desarrollo de software

Ciclo de vida del software

Diferencias entre verificar y validar

Ingenieria de requisitos

MODULO 3: APLICACION DE LA NORMA ISO/TR 80002-2:2017

Alcance y objetivos de la norma

Definicion de la validacién de software segn la ISO/TR 80002-2
Uso Intencionado del Software

Andlisis de riesgos del software y pensamiento critico
Planificacion de la validacion

Implementacidn, ensayo y despliegue del software

Informe de validacién del software

Mantenimiento de la validacién

Retirada del software

Evaluacion



METODOLOGIA

El curso de Validacidn de Software en Sistemas de Calidad de Productos
Sanitarios persigue que los alumnos conozcan el procedimiento para llevar a
cabo la validacién de las distintas herramientas informaticas utilizadas en la
gestion de un sistema de calidad bajo la norma en ISO 13485:2016.

El contenido de este curso se presenta mediante videos explicativos disefiados
para facilitar la comprensidn del marco normativo aplicable a los productos
en la Unidn Europea. El curso estd estructurado en diferentes mdodulos, cada
uno con su respectiva evaluacion que incluye una parte teérica y otra de
informaciéon complementaria.

Para mejorar la comprension del contenido tedrico, se proporcionan ejemplos
de casos prdcticos reales. El alumno dispondrd también de tutorias con las
que podrd resolver dudas durante el aprendizaje del curso. Al finalizar vy
superar las evaluaciones de todos los modulos, el alumno recibird un
certificado que acreditard el aprovechamiento del curso.

A QUIEN VA DIRIGIDO

Nuestros cursos estdn disefados para un publico diverso, enfocado a
personas de perfil técnicos que quieren certificar su software sanitario bajo la
ISO 13845. Los estudiantes se inscriben motivados por el deseo de formarse en
su puesto de trabajo, mejorar su perfil profesional o dar un giro a su carrera.
Con esta combinaciéon de experiencia y objetivos claros, ofrecemos una
formacién que se adapta a las necesidades de cada alumno, ayuddndolos a
alcanzar sus metas laborales.

Este curso estd dirigido a empresarios, directivos, gerentes de exportacion,
responsables de cumplimiento normativo, consultores, ingenieros de producto,
asi como a PYMES y emprendedores que desean expandir sus negocios al
mercado europeo. Su objetivo es proporcionar los conocimientos necesarios
para comprender y cumplir con las regulaciones y requisitos exigidos para la
comercializacion efectiva de productos en la Unién Europea.



MODALIDAD

Online. Acceso 24 horas

DURACION DEL CURSO

Este curso tiene una duracion de 4 horas. El plazo méaximo para su realizacién
es de 3 meses.

INSTRUCTORES DEL CURSO

Los instructores de este curso son altamente profesionales y cualificados en el
dmbito de la exportacion a la Unidn Europea. Especializados en normativas y
regulaciones europeas, ofrecen una formacién de alta calidad adaptada a las
necesidades del mercado.

Su compromiso con la actualizacién normativa y formativa les permite
mantenerse al dia con los dltimos cambios y requisitos en el sector del
comercio internacional, convirtiéndose en la mejor opcidn para quienes
buscan cursos especializados en este drea.

PRECIO

160 € +IVA.

Curso bonificable:

Este curso puede ser bonificable para empresas con crédito formativo
disponible, siempre que se solicite con al menos 3 dias de antelacion al inicio
del curso. CursosmarcadoCE actia como entidad de formacion, pero no
como empresa organizadora, por lo que no gestiona directamente la
bonificacion. Consulte con RR. HH. de su empresa o con FUNDAE.
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