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Taller sobre Certificacion de la I1SO 13485

Fecha: 26 de mayo de 2022

Hora: 9:00 — 11:00 (hora Ciudad de México)
Idioma: Inglés/Espafiol (Interpretacién simultanea)
Plataforma: Zoom

Hora AGENDA

Mensaje logistico de apertura

9:00-9:05 Sandra Ligia Gonzalez, IACRC

Palabras de Bienvenida

3:05-9:10 Carlos Garnica, COFEPRIS

Enfoque de Health Canada respecto a la ISO 13485 (45 min)

Moderador: Edgardo Arenas o Julieta Arévalo, Por confirmar, COFEPRIS
Ponente: Frederick Hamelin, Health Canada

9:10 — 10:10 La ISO 13485 en el Proceso de Aprobacion Regulatoria

Proceso de Acreditacidon de Organismos Certificadores

Modelo de Auditoria

Reportes de Auditoria — Proceso de Revisidn

Listado de Certificadores —Proceso de Disponibilidad y actualizacién

Preguntas y Respuestas (15 min.)

Enfoque de las Organizaciones Auditoras a la ISO 13485 (35 min)

Moderador: Eamonn Hoxey, AAMI
Ponente: Billi Jo Johnson, DEKRA

Proceso de Acreditacién de Organismos Certificadores
10:10 - 10:55 | Proceso de Auditoria
Reportes de Auditoria — Contenidos, Certificados

Preguntas y Respuestas (10 min.)

Palabras de Clausura

10:55-11: .
0:35 00 Carlos Garnica, COFEPRIS / Sandra Ligia Gonzalez, IACRC




