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SISTEMAS DE CALIDAD SO 13485:2016

La EN ISO 13485:2016 ha sustituido la UNE EN SO 13485:2013 (ISO 13485:2003) com como norma de referencia
para los sistemas de calidad para productos sanitarios. ;Qué ha a cambiado, como nos adaptamos!? Realiza este

curso y tendrds una foto clara de los cambios.

PERSONA RESPONSABLE CUMPLIMIENTO LA NORMATIVA (PRRC)

Se resumen los requisitos reglamentarios incluidos especificamente en los nuevos reglamentos de productos sanitarios
ademds de los requisitos de la actual legislacién nacional para la PRRC.

MARCADO CE PS — NUEVOS REGLAMENTOS 2017/745 2017 /746

Todos los productos sanitarios precisan el marcado CE para su comercializacién en Europa, revisamos los pasos para su
obtencién y novedades. Para estar al dia ven a esta jornada que hacemos desde hace mis de 10 afios.

VALIDACION DE PROCESOS Y SISTEMAS INFORMATIZADOS

iCémo cumplir este requisito de FDA e ISO |3485 satisfactoriamente? En este curso obtendrds las directrices y
cohacimientos necesarios para ello.

ESTERILIZACION PS: FABRICACION Y USO HOSPITALARIO DE PS ESTERILES

Los fabricantes de productos sanitarios estériles deben utilizar procesos basados en la normativa armonizada

y debidamente validados. En el caso de productos reutilizables el hospital debe procesarlos con la misma finalidad pero
con riesgos diferentes que trataremos en el curso.

FDA MEDICAL DEVICES — EXPORTAR TECNOLOGIA SANITARIA A USA

La reglamentacion de los sistemas de calidad para fabricantes de productos sanitarios cuya evaluacién vaya a realizar la
CDRH - FDA es la 21 CFR 820 Quality Systems Regulation. Esta normativa es especifica para los productos sanitarios
{medical devices) y es distinta a las GMP’s de medicamentos (21 CFR 21 1). En este curso se revisa lo més relevante.
REQUISITOS DISTRIBUIDORES Y OTROS AGENTES ECONOMICOS PR. SANITARIOS SEGUN REGLAMENTOS

Se revisaran los requisitos de los agentes econémicos que no son el fabricante de los productos sanitarios, como
distribuidores, importadores, agrupadores, esterilizadores, servicios de asistencia técnica, hospitales fabricantes in house,
fabricantes virtuales (OBL), reprocesadores y fabricantes de productos sanitarios a medida segun los nuevos
reglamentos (EU) 2017/745 y 2017/746.

SOFTWARE MEDICO

En muchos casos, los programas informdticos utilizados en sanidad pueden ser considerados productos sanitarios.
Ademds, con los nuevos requisitos establecidos por la ISO 13485:2016, las aplicaciones informiticas utilizadas en el
sistema de calidad deben ser validadas. En esta formacién revisamos los requisitos aplicables tanto si son programas
estandar como si son elaborados por el propio hospital (in house).

ANALISIS DE RIESGOS EN SO 14971

En este seminario se revisard la aplicacion de la gestion de riesgos en el ciclo de vida de los productos sanitarios de
acuerdo a la normativa EN ISO 14971:2012. Los objetivos de la formacién incluyen el asegurar la correcta
implantacién de un sistema de gestion de riesgos de producto en el marco de un sistema de calidad regulado.
EVALUACION CLINICA, PMS Y PMCF/ PMPF

Se revisa el cumplimiento de los requisitos reglamentarios de evaluacién clinica de productos sanitarios, asi como la
elaboracién de un informe de evaluacién clinica y su mantenimiento continuo mediante PMCF / PMPF. Ademas, se tratan
los requisitos relacionados con el sistema de Seguimiento Poscomercializacion (PMS), uno de las novedades mas
relevantes de los Reglamentos 2017/745 y 2017/746.
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ALLOW USTO INTRODUCE
OURSELVES...

Tecno-med Ingenieros is a consultancy company located

in Barcelona and Madrid. Our goal is to provide regulatory

support and expert advice for manufacturers,importers,
distributors and exporters of medical devices as well as
all associated service providers.

We are specialists in the technical and regulatory
requirements for Medical Devices

and InVitro Diagnostics Devices.

Our group comes from an engineering background with
more than 30 years technical experience within industry.
Hands-on application of the requirements and constant
specific training allow us to maintain close relations with
Notified Bodies, Certification and Standardization Entities,
Accredited Laboratories and Universities.

Currently, we provide services for most of the Spanish
manufacturers and dealers.If your company requires
compliance with European regulations, contact us; we can
help you meet your objectives.

WHAT DO WE DO?

« CE Marking — EU Regulations: Consultancy for
Compliance

+ Quality Management EN ISO 13485

« Risk Management EN ISO 14971 - 1SO 31000

« Clinical Evaluation EN ISO 14155

« Regulatory Affairs,Applications to Spanish Authorities

« Experts in Notified Body Audits

WE ARE EXPERTS IN:
Technologies
+ Biocompatibility
« Sterilization (EQ, y, 3, steam, plasma)
+ Clean Rooms
+ ProcessValidation
+ Electromagnetic Compatibility
« Safety of Electromedical Devices
« Electronic Records and Signatures
« Computerized Systems and Processes
« Usability

CE -Marking

« Technical File / Documentation (TF, STED)

« Consultancy for applicable standards, testing to be
performed and recommended laboratories.

« Compliance with essential requirements

« Strategy and selection of conformity assessment
routes

+ Selection of Notified Body / Certification Body

« Supplier and subcontractor audits

+ Clinical evaluation:Bibliographic review / clinical trial

Quality Systems

+ Quality Systems documentation and implementation

+ Gap Analysis:adaptation and updating

« Compliance with regulatory requirements set out in
the medical regulations

+ 1SO 9001 Quality Management — Generic Standard,
in healthcare.

+ I1SO 13485 Quality Management — Medical Devices

+ QSR-GMP 21 CFR 820 Quality Regulation U.S.A.

« Independent periodical review audits

« Consultancy for Annual Quality System Reviews,
quality policies, objectives and indicators

« Support and collaboration during 3rd party
Certification audits by Notified Bodies and

« Competent Authority Inspections

Risk Management

+ 1SO 14971 and Quality Management Systems
Integration for product and processes.

+ Risk Management plans, reports and files

« Product Audits — Periodical product reviews

Regulatory Affairs

+ Monthly follow-up meetings to control regulatory
activities and communications with Competent
Authorities

« Consultancy for vigilance and incident / near-incident
notifications

+ Advisory Notices / Recalls

+ PMS - follow-up actions and information on
products in the post-market phase - PMCF and PSUR

+ Publicity and promotion of medical devices

+ Manufacturing / Import License Applications

« Distribution and selling authorization applications

+ Competent Authority Notification when placing
medical devices on the market

« Supply and Distribution Agreements

Training
« AnnualTraining Course Program (in-person/on-line)
« Training tailored to your needs

CONTACT PERSONS:

XAVIER CANALS-RIERA
Director
xcanals@tecno-med.es

CLAIRE MURPHY

Associate Consultant
cmurphy@tecno-med.es E E
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QUIENES SOMOS?

Tecno-Med Ingenieros,S.L. es unaempresa consultora que inicia su actividad en 1995y cuya misién
es asesorar a empresas fabricantes, distribuidores de productos médico-sanitarios y centros
sanitarios. Somos expertos en el sector trabajando exclusivamente para las reglamentaciones
de tecnologias sanitarias.

Contamos con un equipo humano de titulados superiores de alta cualificacion, con mds de 30
afos de experiencia técnica en el sector y con una amplia formacién, manteniendo una estrecha
colaboracidn con organismos notificados, entidades de certificacion, entidades de normalizacidn,
laboratorios acreditados y centros universitarios.

En este momento, tenemos la confianza de la mayorfa de las empresas del sector por lo que

podemos ofrecerle un servicio independiente, eficaz y ajustado a su empresa.

;QUE HACEMOS?

» Marcado CE de Productos Sanitarios segtn
reglamentos (EU) 2017/745 y 2017/746

» Sistemas de Calidad EN ISO 13485

» Gestidn de Riesgos EN ISO 4971 —1SO 31000

« Evaluacién Clinica EN ISO 14155 — MEDDEV 2.7/1

;DONDE ESTAMOS?

Parque Tecnolégico Barcelona Activa

C/ Marie Curie, 8. EO8042 - Barcelona
Tel: +3493291 77 39
+34 93 291 77 40
3 93 535 39 44
Fax: +34 93 299 85 32
Web: www.tecno-med.es

www.tecnologias-sanitarias.com
Mail: info@tecno-med.es

+ Regulatory affairs y gestorfa de productos sanitarios

+ Expertos en auditorfas internas y de organismos
notificados. MDSAP.

» Formacion

P. Empresarial Campo
de las Naciones

C/ Ribera del Loira, 46. E28042 - Madrid
Tel: +34 91 503 02 72

SOMOS EXPERTOS EN

SISTEMWAS DE CALIDAD

» Documentacién, implantacion, adaptacion y
actualizacion de Sistemas de Calidad — GAP
Analysis ISO 13485:2016

- Cumplimiento de requisitos regulatorios
establecidos en la reglamentacion de
productos sanitarios

- ISO 9001 Sistemas de Gestion de la Calidad

- EN ISO 13485 Sistema Calidad P. Sanitario

- Auditorias periédicas de revisién
independientes. Esquema MDSAP.

- Asesoria en revisién anual del Sistema
de Calidad por Direccién

- Asesoria politica, objetivos e indicadores
de calidad

- Acompanamiento en auditorias de organismos
notificados, entidades de certificacion e

Inspecciones de las autoridades competentes

GESTION DE RIESGOS

« Integracion de ISO 14971 e ISO 31000 en
Sistemas de Calidad

- Planes, informes y archivos de Gestion
de Riesgos

- Auditorias de producto (revisién periddica
de gestién de riesgos)
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- Esterilizacion (ETO, y, B, vapor, plasma)
- Salas limpias y blancas

- Validacién de procesos

» Biocompatibilidad

- Compatibilidad electromagnética

- Seguridad eléctrica

+ Registros y firmas electrénicos

- Sistemas y procesos informatizados

MARCADO CE

« Documentacién técnica (TF, STED)

- Asesoria normativa aplicable y ensayos
a realizar y laboratorios recomendados

« Cumplimiento requisitos generales de
seguridad y funcionamiento

« Eleccion de ruta de evaluacion de
conformidad, estrategia

- Eleccién organismo notificado / entidad
de certificacién

- Auditoria a proveedores y subcontratistas

» Evaluacion clinica: revision bibliografica /
investigacion clinica / PMCF / PMPF
- PMS - Seguimiento poscomercializacion
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GESTORIA DE PRODUCTOS SANITARIOS
- Solicitud de autorizaciones de instalaciones,

distribucion y venta

« Comunicacion de puesta en el mercado

y comercializacion a AA. SS.

- Acuerdos de suministro y distribucion

- Solicitud de licencia de instalaciones fabricante /

importador / agrupador
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REGULATORY AFFAIRS

- Reuniones mensuales de seguimiento de actividades
reglamentarias y comunicaciones con las AA. SS.

« Asesoria en vigilancia, comunicacion de incidentes
e incidentes potenciales

+ Notas de aviso/retiradas de producto del mercado

* PMS - acciones e informacion de productos
en el mercado

- Publicidad/promocion de productos sanitarios
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OTROS MERCADOS
« Preparacion PMN 510k, DMR
» Medical Device Register, Medical Device Listing

- QSR-GMP’s. 21 CFR820 Sist. Calidad FDA (USA) FORMACION

o Programa Ccursos anu

- Portal técnicos responsables

ales presenciales/internet

- Cursos a medida de su organizacion

- Portal de formacién online:
https://formacion.tecnologias-sanitarias.com/

PERSONAS DE CONTACTO

XAVIER CANALS RIERA

CLAIRE MURPHY

Euroingeniero. Ingeniero Telecom. Ingeniera Electrénica
Col 2912 ASQ CQA - Biomedical

DIRECTOR SOCIO CONSULTOR

Tel. +34 608 946 551 Tel. +34 687 506 313
xcanals@tecno-med.es cmurphy@tecno-med.es

ISABEL RODRIGUEZ

Diplomada
en Derecho

REGULATORY AFFAIRS

Tel. +34 607 385 362
irodriguez@tecno-med.es



