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Transicion hacia MDR Reglamento 2017/745




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)




Noticias

Publicada el 21/01/2019

- Serd el 26 de Mayo de 2020 cuando se aplique el reglamento MDR, que entré en vigor el 25 mayo 2017 y que tiene por
nombre completo Reglamento de la UE n. 2017/745.

- Una vez en vigor derogard automaticamente la Directiva de dispositivos médicos (93/42/CEE) y la Directiva de
dispositivos médicos implantables activos (30/385 CEE).

- Es por ello que IMQ Ibérica va a realizar una ponencia, el dia 27 de marzo de 2019, para explicarnos cémo debemos
preparar a nuestra organizacion, desde hoy mismo, ya que soélo queda 1 afio y 4 meses.

- IMQ Ibérica tratard de explicarnos también cudles van a ser los principales cambios en los procedimientos de
evaluacion de la conformidad, cudl sera la validez de los Certificados CE que se han emitido con la directiva MDD, de
cuanto tiempo disponemos para iniciar la renovacion y ampliacion de los certificados CE MDD/AIMDD... entre otros

puntos

- Daniele Bollati, auditor jefe e inspector de Marcado CE de producto médico de IMQ S.p.A, sera el ponente de esta jornada
y explicara que el objetivo fundamental de esta reunion es mostrar a los fabricantes de dispositivos médicos los cambios
mas importantes en los procedimientos de evaluacion de la conformidad y por otra parte , ofrecer orientacién sobre la
gestion de la transicion al Reglamento sobre Productos Sanitario de de 25 de mayo 2017.

Desde Grupo ACMS ConsultoresRecomendamos acudir a esta Jornada sobre MDR, el dia 27 de marzo de 2019, dado
gue es una gran oportunidad para informarse y preguntar dudas al respecto. El evento no tiene coste alguno pero cuenta

con plazas limitadas.



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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