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La industria de los dispositivos médicos es uno de los sectores mas regulados del mundo. Se deben satisfacer sistemas
de calidad y requerimientos de producto significativos para asegurar que los dispositivos médicos producidos son

adecuados para su propdsito.

Los dispositivos médicos van desde vendajes simples y depresores de lengua hasta los equipos de radioterapia mas
sofisticados, implantes y software para la deteccion de enfermedades. Estos dispositivos médicos desempefian un papel

importante en el bienestar del publico, cuya seguridad depende de la calidad y consistencia de esos productos médicos.

Sin embargo, la implementacion de un sistema de gestion de la calidad que mantenga la efectividad de sus procesos y
cumpla con los requisitos regulatorios aplicables puede ser un desafio para el sector. Las organizaciones pueden estar
pisando en las mejores lineas entre distribuir dispositivos médicos seguros y eficaces rapidamente al mercado, ganando

la confianza de los clientes y cumpliendo con los requisitos reglamentarios.

El manual ISO 13485: 2016 - Dispositivos médicos - Una guia practica busca abordar todas estas expectativas. Escrito
por un grupo de expertos técnicos del comité técnico de ISO ISO / TC 210, Gestion de la calidad y aspectos generales
correspondientes para dispositivos médicos, el manual proporciona a los usuarios orientacion practica e interpretacion
exacta de los requisitos especificados en ISO 13485: 2016, Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad -

Requisitos para fines reglamentarios.

El nuevo manual, que se ha asignado a la estructura de ISO 13485: 2016, ofrece una guia paso a paso para todas las
organizaciones del sector de dispositivos médicos que deseen implementar y mantener un sistema de gestion de la
calidad. Abarca la orientacion aplicable a las diversas etapas del ciclo de vida de un producto médico, incluida la reunién
de los requisitos del cliente, el disefio, el desarrollo, la produccién, la cadena de suministro, la instalacion, el servicio y la
vigilancia posterior a la comercializacion de los dispositivos médicos. Dirigido a todas las organizaciones,
independientemente del tamafio y la naturaleza de su negocio, ayuda a crear un campo de juego nivelado y facilitar el
acceso al mercado de sus productos a nivel mundial. El manual puede utilizarse como referencia de referencia cuando

surgen preguntas sobre requisitos especificos, su interpretacién y estrategias de implementacion.

El manual también sirve como una gufa practica para auditores, agencias reguladoras y organismos de certificacion,
proporcionando una perspectiva profunda sobre cémo los requisitos pueden ser cumplidos para cumplir con las
regulaciones nacionales. De este modo, permite una mejor comprensién de la norma al preparar o conducir auditorias

externas e internas, asi como establecer reglamentos y directrices locales.

Junto con su descripcion exhaustiva de ISO 13485, el nuevo manual también incorpora informacién de otras fuentes de
las mejores practicas mas utilizadas en la industria de dispositivos médicos para cumplir con los requisitos de 1SO
13485: 2016.
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