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Marcado CE rapido de un producto sanitario




AENOR

Alcance ISO 9001

Diseflo,  desarrollo, implantacion,  formacion vy
mantenimiento de sistemas de gestion de la calidad,
medicambiental, de la prevencion de riesgos laborales,
proteccion de datos, sequridad alimentaria y de la calidad y
competencia técnica en laboratorios clinicos.

Empresa
Registrada

1SO 9001
(ER-0772/2013)

AENOR

Alcance ISO 27001

Los sistemas de informacion que dan soporte a las
actividades de disefio, desarrollo, implantacion, formacion y
mantenimiento de sistemas de gestion y el disefio,
desarrollo y comercializacion de software de sistemas de

gestion de acuerdo con la declaracion de aplicabilidad Segundad,
vigente. Informacion
ISO/IEC 27001

(S1-0021/2020)




Preqguntas Frecuentes

¢Es posible obtener un Marcado CE rapido de un producto sanitario?
La obtenciéon de un Marcado CE de un producto sanitario lleva su tiempo.
La diferencia de este tiempo depende considerablemente de si el producto sanitario es Clase |, Clase lla, [Ib 6 Il y en el

caso de los productos sanitarios de sies Clase A, B, C 6 D.

En el caso de producto sanitario Clase lla o superior y en el caso de producto sanitario para diagndstico in vitro Clases B,
C y D, es necesario que el technical file sea evaluado por un Organismo Notificador, por lo que los tiempos se pueden
alargar, en funcion de los procesos internos de cada Organismo.

En el caso de los productos sanitarios Clase | estéril y productos sanitarios Clase | con funcién medicion si es necesario

que el technical file sea evaluado por un Organismo Notificador.

En el caso de los productos sanitarios Clase | (salvo estériles y con funcién de medicién) y Clase A para los productos
sanitarios de Diagndstico In Vitro, el Marcado CE obligatorio se obtiene por autodeclaracion, es decir, no es necesario
pasar o superar una evaluacion de un Organismo Notificador. Es la propia empresa fabricante la que se compromete
mediante una declaraciéon de conformidad por lo que no dependen los tiempos del Organismo Notificador, pudiéndose
reducir los tiempos considerablemente. Véase homologacion de un producto sanitario.

Declaracion de conformidad: Es el documento por el que el fabricante declara que el producto sanitario satisface todos
los requisitos fundamentales de las distintas directivas o reglamentos de aplicaciéon. La firma de este documento

autoriza la colocacion del marcado "CE" en los productos sanitarios Clase | o Clase A en el caso de los productos
sanitarios de diagndstico in vitro.

Pasos para obtener el Marcado CE de un Producto Sanitario
Preguntas frecuentes relacionadas

- ;Una aplicacion informatica necesita tener Marcado CE?

- Requisitos para obtener el Marcado CE productos sanitarios

- ¢Por qué es importante la etiqueta CE?

- Homologacion de un producto sanitario

VER MAS



Nos definimos como una compafia
consultora independiente  cuyo  objetivo
fundamental es suministrar servicios de
consultoria en las dreas de Gestion
empresarial, que representen para el cliente
una solucion excelente, que satisfaga sus
necesidades explicitas o implicitas, tenga en
cuenta las regulaciones y normas aplicables,
y cumpla los objetivos de plazo y coste
establecidos.
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