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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)




Noticias

Publicada el 15/01/2025

Guia MDCG 2023-3 Rev.2.
El Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDCG) ha publicado la actualizacion de la Guia MDCG 2023-3 Rev.2
sobre Preguntas y respuestas sobre términos y conceptos de vigilancia jen el marco del MDR y del IVDR.

Se han introducido los siguientes cambios:

- Pregunta 1: Se ha modificado la nota a pie de pagina 8 para alinearla con el Reglamento (UE) 2024/1860 por el que se
modifican los Reglamentos (UE) 2017/745 y (UE) 2017/746 en lo que respecta a la implantacion gradual de Eudamed, la
obligacion de informar en caso de interrupcion o discontinuacion del suministro y las disposiciones transitorias para
determinados productos sanitarios de diagnostico in vitro.

- Pregunta 21: Se modifica la referencia al «<mdédulo de vigilancia y seguimiento post comercializacion de Eudamed
(mddulo VGL)» por «Mdédulo de vigilancia y seguimiento post comercializacion de Eudamed (médulo VGL)».

- Nota a pie de pagina 34: Se sustituye la mencién de «48 horas laborables» por «prever 48 horas (equivalentes a dos dias
laborables)».

Si trabaja en el ambito de productos sanitarios, debe mantenerse al dia de la normativa, guias y publicaciones de la
Comision Europea y los diferentes organismos regulatorios.

Descargar la Guia
Descargue el documento, para verlo en su totalidad, en la pagina oficial de la Comision Europea

Expertos en Producto Sanitario
En Grupo ACMS Consultores nos avalan mas de 25 afios de experiencia. Si necesita asesoramiento, consultenos sin
compromiso y le guiaremos en la mejor direccion.



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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