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PROGRAMA DE CALIFICACION DE
REVISORES DE EXPEDIENTES TECNICOS

DE PRODUCTOS SANITARIOS

CONSIGUE TU CALIFICACION COMO REVISOR DE EXPEDIENTES TECNICOS DE PRODUCTOS SANITARIOS PARA LA OBTENCION DEL MAR-
CADO CE Y AMPLIA TUS HORIZONTES EN, EL CADA VEZ MAS INNOVADOR Y REGULADO, SECTOR DE PRODUCTOS SANITARIOS

SGS TE OFRECE UN PROGRAMA COMPLETO DE FORMACION Y CALIFICACION PARA LOGRAR ESTE OBJETIVO

SGS ACADEMY m



PROGRAMA DE CALIFICACION SGS 2018-2019

SGS inicia un proyecto de calificacion de
revisores de expedientes tecnicos de
productos sanitarios para la obtencion de
marcado CE.

Si eres un profesional experimentado en

el sector y estas interesado en participar

en proyectos de certificacion de produc-
tos sanitarios aportando tu experiencia,

SGS te da la oportunidad para, de forma

sistematizada y tutorizada, obtener la cali-

ficacion como revisor de expedientes tec-
nicos, un perfil con una altisima demanda
en el mercado debido a la coyuntura de:

*  lapublicacion del Reglamento
745/2017 sobre Productos Sanita-
rios,

e lagran capacidad de innovacion de
los fabricantes de productos sanita-
rios, que requiere una alta frecuencia
de revision de los productos sanita-
rios existentes en el mercado

* la exigencia creciente por parte de
los Organismos Regulatorios en lo
relativo a contenido del expediente y
competencias de los revisores

El objetivo general del programa es la cali-
ficacion individualizada por competencias
de especializacion en funcion del perfil de
cada candidato para revision de expe-
dientes tecnicos de productos sanitarios
en el contexto de una auditoria para la
obtencion/ampliacion de marcado CE de
producto sanitario.

Objetivos especificos:

e Conocer como se realiza la evalua-
cion de un expediente técnico de un
producto sanitario

e |dentificar los aspectos que se eva-
llan en una auditoria de un expedien-
te técnico de un producto sanitario.

e Prepararse de forma eficiente para
una auditorfa de un expediente tecni-
co de un producto sanitario.

FORMACION ACADEMICA: Titulacion
universitaria en tecnologias
relacionadas con el sector Medical:
Biologia, Microbiologfa, Quimica,
Bioquimica, Ing. Informatica, Ing. del
Software, Ing. Eléctrica, Ing. Mecanica,
Ing. De los materiales, Bioingenieria,
Psicologia, Medicina, Enfermeria,
Farmacia, Fisica o Biofisica,...

En su defecto, poseer 8 ahos de
experiencia laboral en el sector.

ITINERARIO FORMATIVO - CRONOGRAMA:

FASE 1. FORMACION PRESENCIAL (40 HORAS)

*  Modulo 1. Generalidades de certificacion de productos sanitarios (1 jornada)

*  Modulo 2. Tecnicas de auditoria de revision de productos sanitarios y manejo de
herramientas de SGS (1 jornada)

*  Modulo 3. Tecnicas de revision de expediente técnico de productos sanitarios (3
jornadas)

Formacion presencial: SGS Madrid. 5 jornadas. Idioma: Espanol

Fechas: Del 23 al 27 Octubre 2018. De M-V de 8.30a 17.45hy Sabadode 8a 15 h .

FASE 2. FORMACION ON LINE PRE “FACE TO FACE” (163.5 HORAS)

Clients / Integrity (4 h) 7. Scopes (5 h)
EC Directives and 93/42/EEC (36 h) 8. Risk Management (12 h)
Non-Conformities (9.5 h) 9. Clinical Evaluation (14 h)

10.
11.

93/42/EEC Technical File Introduction (30 h)
SGS Documentation (35 h) Post Market Clinical

. Product Codes & CVs (10.5 h) Follow-up (0.5 hours)
Formacion on line con apoyo y tutoria a traves de canales offline y online con expertos.
Duracion/Fechas: supeditada al ritmo del participante.

Maximo para completar fase 2: 6 meses. Idioma: Inglés.

Biocompatibility (7 h)

R

FASE 3. FORMACION PRESENCIAL “FACE TO FACE” (8 HORAS)

e Advanced MDD Technical File / Essential Requirements
Formacion presencial: UK (1 jornada). Idioma: Inglés

Fechas: Varias convocatorias anuales (Fechas pendientes de definir).

FASE 4. FORMACION ON LINE POST “FACE TO FACE” (74,5 HORAS)

1. EC Directives and 93/42/EEC (2 h) 7. Process Validation (6 h)

2. Harmonis'ed Standards (2 h) 8. Packaging and Shelf Life (2 h)
3. ECLabelling and IFUs (14 h) 9. Introduction to 60601 (12 h)
4. Clinical Investigations (1 7 h) 10. Software EN 62304 (5 h)

5. Vigilance (6 h) 11. Cleanrooms (3.5 h)

6. Overlapping Directives (5 h)

Formacion on line con apoyo y tutorfa a través de canales offline y online con expertos.
Duracion/Fechas:supeditada al ritmo del participante.
Maximo para completar fase 4: 3 meses. Idioma: Ingles

FASE 5. EVALUACION. Criterios de Evaluacion:

e  Haber completado y superado los modulos de formacion online (fases 1y 4)

¢ Reuvisar de forma satisfactoria un expediente técnico supervisado por un revisor
calificado

Fechas: una vez completadas las fases anteriores. Idioma: Ingles

Plazo para presentar el Expediente: 1 semana

EXPERIENCIA PROFESIONAL: 4 ahos
experiencia laboral en el sector medical,
siendo 2 anos en puestos técnicos, de
fabricacion o calidad.

IDIOMAS: Ingles. Minimo B2
demostrable, el candidato debe ser
capaz de, en inglés:

e | eerycomprender el expediente

Un master o un doctorado relacionado técnico

con el sector de productos médicos e  Ser capaz de redactar el informe
puede reducir el requisito en 1 o0 3 anos y las no conformidades
respectivamente. e  Responder a requerimientos de
Valorable experiencia previa en el la oficina central de SGS UK
ambito de auditorias de sistemas ISO e Comunicarse con clientes y

13485 en sector sanitario (fabricantes, filiales de SGS de todo el mundo

distribuidores...de productos sanitarios).
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CONDICIONES GENERALES:

LUGAR DE REALIZACION

SGS. C/Trespaderne, n° 29. Edificio Barajas, 3° planta. 28042 - Madrid 1. Se realizara proceso de seleccion

de los candidatos. Imprescindible
cumplir los requisitos de acceso y
aportar: Curriculum Vitae, titulacion
académica, certificado de otros
cursos y certificado nivel inglés.

El candidato al programa garantiza

TARIFAS

P Calificacion:
rograma ali l|caC|on o o 5.000 € + 21% iva
Revisor Expedientes Técnicos de Productos Sanitarios 2

CONDICIONES DE PAGO:

la veracidad de la informacion de
su Curriculum Vitae asi como de
cualquier otro documento aportado

Cuota 1: 1.000 € a abonar al confirmar la plaza en el programa )
Cuota 2: 1.000 € a abonar 15 dias antes del inicio de la fase 1 durante el proceso de seleccion
Cuota 3: 1.000 € a abonar 15 dias antes del inicio de la fase 2 3. SGSse reserva el derecho de gancelar
Cuota 4: 1.000 € a abonar 15 dias antes del inicio de la fase 3 ¢l Pf_ograma stno h‘a.y un ml’nlmo de
Cuota 5: 1.000 € a abonar 15 dias antes del inicio de la fase 4 participantes en el |t|ner.ar|o_
Cuota 6: 1.050 € a abonar 15 dfas antes del inicio de la fase 5 (importe 21% iva) 4. No se aceptan cancelaciones una
vez iniciado el Programa.
5. Esindispensable completar cada
fase antes de iniciar la siguiente.
6. El participante en el Programa de
Calificacion firmara un Compromiso
FORMULARIO DE INSCRIPCION de Confidencialidad .
PROGRAMA CALIFICACION REVISOR DE EXPEDIENTES TECNICOS 7. Gastos de alojamiento, manutencion
DE PRODUCTOS SANITARIOS y transporte no incluidos en toda la
duracion del Programa.
DATOS PERSONALES 8. En caso de no abonar la cuota en los

plazos indicados se procedera a la

Apellidos, Nombre: . .
baja del participante en el programa.

Direccion: 9. Una vez finalizado el programa, en
Poblacion: Codigo Postal: Provincia: caso de no abonar alguna de las
DNI: Fecha Nacimiento: cuotas SGS procedera a suspender

la calificacion hasta que no esté
satisfecha la cuota pendiente.

DATOS DE FACTURACION 10. SGS, al inicio del Programa,
no adquirira el compromiso de

Tel: E-mail:

Razon Social:
colaboracion profesional futura con
CIF/NIF: P
— el alumno.
Direccion:

Codigo Postal: Localidad / Provincia:

SI ESTA INTERESADO EN PARTICIPAR
EN EL PROGRAMA ENVIE SU CURRICU-
LUM VITAE JUNTO CON LOS DOCUMEN-
TOS INDICADOS EN EL PUNTO 1 DE LAS
CONDICIONES GENERALES A:

Tel: E-mail:

EMISION DE FACTURA: | | Particular || Autonomo || Empresa

Firmado: Fecha: maite.berrioluque@sgs.com

AVISO0 LEGAL: Los datos recogidos en este formulario/oferta seran tratados confidencialmente, de forma que no sera
utilizados para fines distintos de los de su obtencicn (gestion de la formacidn, matricula, comunicaciones relativas a la
formacidn, facturacion, certificacion y labores de marketing), por SGS ICS SA y/o por las companias pertenecientes al Grupo
SGS). El interesado consiente expresamente que los datos podran ser cedidos a cualquier entidad juridica del Grupo SGS

al que pertenece SGS ICS SA, ya sea matriz, filial o participada y siempre para los mismos fines de los de su obtencion;

asi mismo el interesado MANIFIESTA que conace y acepta las condiciones del tratamiento de sus datos y AUTORIZA
expresamente a SGS ICS SA para que sus datos personales se incorporen a un fichero privado, cuyo responsable es SGS
ICS SA, que retine las medidas de seguridad de nivel exigidas por el Real Decreto 1720/2007, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999, comunicado a la Agencia de Proteccidn de Datos e inscrito en el
registro correspondiente, para que sean tratados para los fines expresados. El interesado cuenta con un plazo de treinta dias
para manifestar su negativa al tratamiento informado, en caso de no pronunciarse a tal efecto se entendera que consiente
el tratamiento de sus datos de caracter personal. Sin perjuicio de lo anterior, el interesado tiene los derechos al acceso,
rectificacion, cancelacion y oposicion previstos en la legislacion vigente. Para ejercitar estos derechos puede dirigirse al
Responsable de su tratamiento, SGS ICS, S.A., en la C/ Trespaderne, 29, 28042 Madirid o a la siguiente direccion de correo
electrénico es.formacion.spain@sgs.com.

[_] Manifiesto mi negativa al tratamiento o comunicacion de mis datos para fines promocionales referentes a servicios de
formacidn y/o certificacion.

MAS INFORMACION
E INSCRIPCIONES:

Maite Berrio Luque
Tlo. +34 699 511 826
Email. maite.berrioluque@sgs.com

SGS. C/Trespaderne, n° 29. Edificio Barajas, 3% planta. 28042 - Madrid
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WHEN YOU NEED TO BE SURE
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