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La FDA planea usar ISO 13485 de dispositivos médicos
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ISO 13485, Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de calidad - Requisitos para fines regulatorios, es el Estandar
internacional para sistemas de gestion de calidad para el sector de dispositivos médicos. Publicado en 2016, esta
disefiado para trabajar con otros sistemas de gestién de una manera eficiente y transparente. El estdndar, que ahora se
encuentra en su tercera edicion, recibié un fuerte respaldo de la FDA, en linea con su impulso para la convergencia global

de los procesos regulatorios de dispositivos médicos.

El anuncio de la FDA de que utilizara ISO 13485 para reemplazar su regulacién actual del sistema de calidad, es un

importante paso siguiente en el reconocimiento que este estandar ya ha ganado a nivel mundial.

ISO / TC 210 acoge con satisfaccion la adopcion planificada de la FDA. Este comité técnico de ISO, responsable de la
gestion de la calidad y los aspectos generales correspondientes para dispositivos médicos, es administrado por ANSI,
miembro de ISO en los Estados Unidos. Este anuncio llevara la armonizacion global de los requisitos regulatorios en el

sector de dispositivos médicos a un nivel superior.
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