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:Cudles son las novedades en el ambito de Productos Sanitarios?
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Noticias

Publicada el 31/01/2024
Guia de vigilancia especifica de dispositivos (DSVG) Productos Sanitarios
El Grupo de Coordinacién de Dispositivos Médicos (MDCG) ha publicado 5 nuevos documentos enfocados en

orientaciones para la Vigilancia Especifica del Dispositivo (DSVG).

La finalidad de esta Guia de vigilancia especifica de dispositivos (DSVG) es unificar los informes de vigilancia y brindar

directrices a los fabricantes de Dispositivos especificos.
En este documento se detalla el procedimiento para informar tanto incidentes como incidentes graves.
Los documentos publicados son los siguientes:

- MDCG 2024-1. Orientacion sobre el sistema de vigilancia de dispositivos con marcado CE. Plantilla de guia de vigilancia
especifica del dispositivo (DSVG).

- MDCG 2024-1-1 DSVG 01 Dispositivos para la ablacién cardiaca.

- MDCG 2024-1-2 DSVG 02 sobre stents coronarios.

- MDCG 2024-1-3 DSVG 03 sobre dispositivos electrénicos implantables cardiacos.

- MDCG 2024-1-4 DSVG 04 sobre implantes mamarios.

Fuente: Comision Europea Medical Devices.

¢Necesita asesoramiento sobre Productos Sanitarios?

Si necesita servicios de consultoria para poder fabricar o importar algun producto sanitario, en Grupo ACMS Consultores

podemos asesorarle sin compromiso.

Le recomendamos revisar los siguientes recursos complementarios sobre el ambito de Productos Sanitarios, que le
proporcionaran mas detalles sobre este tema.

- Cémo obtener la Licencia previa de importacion de producto sanitario

Lectura recomendada: Fabricacion aditiva (3D) y Medical Devices
- Como realizar la comunicacion de comercializacion de un Producto Sanitario



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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