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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)




Prod. Sanitario

Si necesita auditar su Sistema I1SO 13485 para producto sanitarioenGrupo ACMS podemos asesorarle.

Auditoria interna ISO 13485
El GRUPO ACMS Consultores realiza auditorias internas ISO 13485 de los sistemas de gestion de calidad implantados y
certificados en las empresas y organizaciones.

Uno de los requisitos de la norma I1SO 13485 para productos sanitarios es la realizacion de por lo menos una auditoria
interna ISO 13485 anual.

La auditoria interna 1SO13485 es una evaluacion sistematica del sistema de gestion implantado y certificado bajo la
Norma ISO 13485.

El objetivo de la Auditoria ISO 13485 es detectar las desviaciones del sistema ISO 13485 con el fin de poder establecer las
acciones correctivas que se consideren adecuadas.

ijCompruebe en 5 minutos si cumple con los requisitos fundamentales de la norma
ISO 13485 realizando este "Diagnostico Gratuito"!

Con el fin de tener un criterio mas objetivo y de evitar tensiones por parte del personal de una organizacion,
recomendamos contratar a una consultora para realizar la auditoria interna 1ISO13485.

Recomendamos que lea las publicaciones de nuestro "Blog sobre Producto
Sanitario”, ya que le ayudara a resolver dudas. {No se pierda nuestros analisis,
consejos, guias y explicaciones detalladas!

Beneficios de una auditoria interna ISO 13485

La auditoria interna ISO 13485 para productos sanitarios nos permite detectar oportunidades de mejora dentro de la
organizacion con respecto a todo lo relacionado con la calidad.

Para aquellas empresas que pretenden obtener un certificado 1SO 13485, la auditoria interna realizada por GRUPO ACMS
permite saber si la organizacién se encuentra preparada para solicitar la auditoria de certificacién 1SO 13485 o debe
realizar algunos cambios.

Fases de una auditoria interna ISO 13485

Las auditoria interna ISO 13485 se pude dividir en tres fases:
- Planificacion de la auditorfa interna ISO 13485

- Desarrollo de la auditorfa ISO 13485 en las instalaciones de la organizacion

- Informe de la auditoria interna ISO 13485



Prod. Sanitario

En el siguiente video, nuestro compafiero explica por qué es importante implantar el Sistema I1SO 13485 y los beneficios
que conlleva su implantacion.

Mas informacion sobre la auditoria interna ISO 13485
NORMA IS0 13485

CONSULTORA ISO 13485

CERTIFICADO ISO 13485

PRESUPUESTO ISO 13485



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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