GRUPO ACMS Consultores

Productos Sanitarios Clase Il




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

Productos Sanitarios clasificados como Clase lll
Productos Sanitarios clasificados como Clase Il y ejemplo de productos que pertenecen a esta clasificacion.

Se clasifican como productos sanitarios de la Clase lll los:

- productos sanitarios destinados a entrar en contacto con el sistema nervioso central o con el sistema circulatorio

central con fines de terapia o diagndstico.

- productos sanitarios que contienen sustancias medicinales
- productos sanitarios que se absorben totalmente

- productos sanitarios que contienen derivados animales

Ejemplo de productos sanitarios clasificados como Clase Il
Listado de algunos productos sanitarios:

- prétesis de cadera

- implantes mamarios

- valvulas cardiacas,

- suturas absorbibles,

- apositos con agentes antimicrobianos
- condones con espermicida

-etc

Consulte aGrupo ACMS si necesita asesoramiento sobre Productos Sanitarios. Rellene el formulario de contacto y le

guiaremos en la mejor direccion.

Si desea obtener la Licencia Previa de Funcionamiento para importar su producto sanitario o la Licencia de Fabricacion

de producto sanitario, consultenos sin compromiso.
En Grupo ACMS Consultores, nos avalan mas de 25 afios de experiencia.

Preguntas frecuentes relacionadas
- Tramitacion Licencia de Fabricacion de producto sanitario

- Pasos para obtener Licencia Fabricacion producto sanitario



Preqguntas Frecuentes

- Tramitar la Licencia de Importacién de producto sanitario
- Productos Sanitarios Clase Ilb
- Definicion producto sanitario uso prolongado

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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