Curso: Fundamentos de Validación de Dispositivos Médicos
Duración:
16 horas
Objetivo general:
Desarrollar en los participantes la capacidad de planificar, ejecutar y documentar actividades de validación de dispositivos médicos conforme a normativas internacionales, garantizando que los productos cumplan con los estándares de calidad, seguridad y eficacia requeridos, fortaleciendo la cultura de cumplimiento y mejora continua en entornos de manufactura y desarrollo de dispositivos médicos.
Dirigido a:
· Ingenieros de calidad, procesos y manufactura
· Supervisores, jefes de área y líderes de producción
· Técnicos de validación y aseguramiento de calidad
· Personal de operaciones y desarrollo de productos
· Profesionales con conocimientos básicos en regulación de dispositivos médicos
Temario:
1. Introducción a la Validación de Dispositivos Médicos
· Definición y objetivos de la validación
· Normativas y estándares aplicables (ISO 13485, FDA 21 CFR 820, ISO 14971)
· Ciclo de vida de un dispositivo médico y su relación con la validación
· Rol de la validación en la seguridad y eficacia del producto
2. Planificación de la Validación
· Tipos de validaciones: IQ, OQ, PQ
· Desarrollo del plan maestro de validación (VMP)
· Criterios de aceptación y trazabilidad
· Gestión de riesgos en validaciones
3. Validación de Procesos
· Principios de validación de procesos de manufactura
· Estudios de capacidad y repetibilidad
· Identificación de parámetros críticos y controles
· Documentación y registros requeridos
4. Validación de Software y Sistemas Computarizados
· Requisitos regulatorios para software médico
· Planificación y ejecución de pruebas de software
· Validación de sistemas de laboratorio, producción y calidad
· Gestión de cambios y revalidación
5. Calibración y Mantenimiento de Equipos Críticos
· Conceptos de calibración y verificación
· Protocolos de mantenimiento preventivo
· Impacto de equipos no calibrados en la validación
· Registro y control de equipos
6. Control de Documentación y Buenas Prácticas
· Documentos clave: SOPs, protocolos, reportes
· Control de cambios y trazabilidad
· Requisitos de auditorías internas y externas
· Buenas prácticas de documentación
7. Indicadores de Desempeño y Mejora Continua en Validación
· KPIs de calidad y cumplimiento
· Uso de datos para la toma de decisiones
· Monitoreo y seguimiento de validaciones
· Estrategias de mejora continua en procesos validados
8. Casos Prácticos y Ejercicios Aplicados
· Revisión de estudios de validación reales
· Simulación de IQ/OQ/PQ
· Resolución de hallazgos y desviaciones
· Discusión de experiencias y lecciones aprendidas

