GRUPO ACMS Consultores

¢Qué es un dispositivo médico segun la Norma ISO 13485?




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

ISO 13485 Producto Sanitario

Segun la Norma ISO 13485 (Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios), un dispositivo médico es cualquier instrumento, aparato, o material de uso aislado o en conjuncién con
otros, incluyendo el software asociado para su correcta utilizacién que se utilice para:

- El diagndstico, prevencion, tratamiento, monitoreo o alivio de enfermedades, lesiones o discapacidades.

- La investigacion, reemplazo o modificacion de la anatomia o de procesos fisiolégicos.

- El control de la concepcion.

Si necesita asesoramiento Grupo ACMS Consultores puede ayudarle. Rellene el formulario de contacto.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Cédigo de barras UDI-PI - UDI productos sanitarios

- ¢Quién designa el cédigo UDI o los cédigos UDI?

- Fecha limite obligatoria para cumplir con los requisitos UDI
- ;Quién es el responsable de colocar el cédigo UDI?

- Comercializar un programa considerado 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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