CURRICULUM VITAE

Informacién Personal

Apellido y Nombre: Abdala, Gustavo Hugo
Fecha de Nacimiento: 18 de octubre de 1975
Lugar de Residencia: Ciudad de Cordoba
Teléfono: 351-3065906

e-mail: gustavo.abdala@axxionconsultora.com.ar

Formacién Académica

Ingeniero Mecanico Electricista — Universidad Nacional de Cérdoba

Posgrado de especializacion en Ingenieria Clinica — Universidad Tecnoldgica Nacional, Facultad
Regional Cérdoba

Antecedentes Profesionales:

- Axxion Consultoria Aplicada (septiembre de 2009 a la actualidad)

- Socio, director

Consultora dedicada al desarrollo e implementacion de Sistemas de Gestion de la Calidad.

Consultora especializada en asuntos regulatorios para Productos Médicos a nivel nacional e internacional.
Consultora inscripta ante la SePyME para actuar como Prestador de Servicios y Unidad Capacitadora
Servicios y actividades en www.axxionconsultora.com.ar

- FIAT Auto Argentina SA (julio de 2008 a julio de 2009)

- Ingenieria de Calidad

Responsable de implementar el Pilar Quality Control del sistema World Class Manufacture (WCM) o Fiat Auto
Production System (FAPS).

Implementacion de metodologias de control y gestion de la Calidad.

- ACCME SRL (abril de 2006 a marzo de 2017)

- Director Técnico y Responsable del Departamento de Gestién de la Calidad

Director Técnico

Responsable de Calidad

- CEC Electrénica SRL (abril de 2006 a junio de 2008)

- Responsable del Departamento de Gestion de la Calidad.

Responsable de Calidad

Desarrollo, implementacién y adecuacién del SGC de la empresa para lograr la certificacién de productos
segun los estdndares CE Mark (Comunidad Europea) y FDA (USA).

- ASG Group (marzo de 2002 a marzo de 2006)

- Consultor

Consultor experto en 1ISO 9001, Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos e ISO 13485, macado
CE, FDA y Seguridad de dispositivos médicos

Cursos y Capacitaciones dictadas:

- Curso de capacitacién sobre la norma 1SO 13485:2012. Productos Sanitarios. Sistemas de Gestion de la
Calidad. Requisitos para fines reglamentarios — Colegio de Ingenieros Especialistas de Cérdoba CIEC (2014)
- Curso de capacitacion sobre la norma I1ISO 14971:2007. Productos Sanitarios. Aplicacion de la Gestién de
Riesgos a los Productos Sanitarios — Colegio de Ingenieros Especialistas de Cérdoba CIEC (2014)

Cursos y Capacitaciones realizadas:

- Curso “Auditor Lider MD - Sistema de Gestion de Calidad para Dispositivos Médicos 2.0 (Requerimientos 1SO
13485:2016)” dictado por Viviana Restrepo Guerrero para BSI, Colombia (2019)

- Curso de Gestion de Riesgos en equipos Electromédicos — Dictado por el INTI (2018)

- Jornadas de actualizacién de Requisitos Regulatorios en Tecnologia Médica — Dictada por el Bioing. Javier
Elgadban (2016)
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- Curso “Auditor Lider en Sistemas de Gestion de la Calidad Serie ISO 9001:2015” Curso Actualizacion de
Auditor Lider - IRCA 9150 dictado por el Ing. Claudio Micheloni para BVQI Argentina (2016)

- Diplomatura en Gestion de Empresas — Facultad de Ciencias Econdmicas, Universidad Nacional de Cérdoba
(2014)

- MA-03 Planificacion para la implementacion de un Sistema de Gestiobn Ambiental IRAM 1SO 14001 (2012)

- Diplomatura en Metodologia Six Sigma — Green Belt — Dictado por EKMA Consultores y la Universidad
Nacional de Cérdoba (2011)

- Programa de Capacitacion World Class Manufacture (WCM) dictado por el ICDA de la UCC para Fiat Auto
Argentina (2008)

- Curso “Control Estadistico de Procesos” dictado por el Ing. José Mattausch para BVQI Argentina (2006)

- Curso “Auditor Lider en Sistemas de Gestion de la Calidad Serie ISO 9001:2000 Course ATCA17024 dictado
por el Ing. Carlos Gay para BVQI Argentina (2005)

- Curso “Beneficios Econdmicos de un Sistema de Gestion de la Calidad” dictado por el Ing. Héctor Colaianni,
TUV Rheinland Argentina S.A. (2005)

- Seminario de Capacitacion sobre Asuntos Regulatorios en Productos Médicos. Dictado por la Dra. Maria del
Carmen Graziano, Direccion de Tecnologia Médica de la A.N.M.A.T. (2004)

- Curso de “Formacion de Auditores Internos de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Médicos”
dictado por el Ing. Luis E. Salomon de la Consultora ASG Group. (2004)

- Aspectos sobresalientes de la nueva norma ISO/TS 16949:2002. Dictado por el Ing José Maria Gastén

- Sistema de Gestion de Seguridad y Salud Ocupacional OHSAS 18001/IRAM 3800. Perspectivas y beneficios
en el mercado actual. Dictado por el Ing Roque Portillo. (2004)

- Introduccion a la Norma OHSAS 18001 Occupation Health and Safety Assessment Series dictado por el Ing
Daniel Koslo, Auditor Lider en ISO 14000 y OHSAS 18001 para TUV Rheinland Argentina. (2003)

- Seminario “Proceso de Certificacion CE Marking” DNV. Carlos Guillén. Cérdoba (2002)

Idiomas
Inglés: Avanzado; Portugués: Bésico; Italiano: Basico
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