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Nuevo documento MDCG 2023-3




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 21/02/2023

Nueva Guia MDCG 2023-3

Grupo ACMS Consultores informa que ya esta disponible el nuevo documento MDCG 2023-3: Preguntas y respuestas

sobre los términos y conceptos de vigilancia descritos en el MDR UE 2017/745.

La Guia MDCG 2023-3 recoge las siguientes novedades:

- Aclara las diferencias entre un incidente y un incidente grave con un producto sanitario.

- Recoge un grafico que aconseja sobre la toma de decisiones para clasificar un "incidente”.

- Especifica cudles son los criterios basicos de notificacién de un incidente grave.

- Explica cémo pueden los incidentes conducir indirectamente a un deterioro grave de la salud.

- También explica qué es el ?mal funcionamiento o deterioro de las caracteristicas o el funcionamiento de un producto".

- Aclara las diferencias entre un "error de uso"y "uso anormal’.

- Sobre los plazos para los requisitos de presentacion de informes recogidos en el art. 87 MDR, aclara el significado de

"inmediatamente" y "sin demora indebida".

A través del siguiente enlace se puede acceder a la Guia MDCG 2023-3.

Si necesita servicios de consultoria para poder fabricar o importar algun producto sanitario consultenos y le guiaremos

en la mejor direccion.

Fuente: Comision Europea



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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