GRUPO ACMS Consultores
Sistema ISO 13485




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)




Prod. Sanitario

Grupo ACMS Consultores, Consultora especializada en implantar un Sistema 1SO 13485 en una empresa de producto
sanitario puede asesorarle en todas las fases de la Implantacion. Rellene el formulario de contacto y nuestros
consultores se pondran en contacto con su organizacion.

Sistema ISO 13485

Si necesita los Servicios de ACMS para implantar un Sistema ISO 13485 realizaremos las
siguientes actividades:

Toma de datos comerciales: tiene como objetivo definir el alcance del sistema ISO 13485, con el fin de centrar el proyecto
y poder emitir un presupuesto ISO 13485,

Toma de datos técnicos: Una vez aceptado el presupuesto ISO 13485 por la organizacion, nuestro consultor ISO 13485
recopilaré informacion con el fin de definir la politica de calidad, analizar los distintos procesos, etc. Con la informacion
solicitada se podra iniciar la documentacion del sistema de calidad.

Documentacion Sistema ISO 13485: Con la informacion recopilada en la toma de datos técnicos y en las distintas
reuniones, el consultor ISO 13485 redacta el manual de calidad, los procedimientos, los cuadros de gestion por objetivos
y los registros y asesora sobre el desarrollo de las instrucciones técnicas.

Implantacion Sistema ISO 13485: A los largo de la documentacion del Sistema se va implantando en la organizacion, con
el fin de que coincida lo documentado con la realidad de la organizacion.

Auditoria Interna: La auditoria 1SO 13485 permite analizar el grado de implantacion del sistema 1SO13485 y del

cumplimiento con respecto a la norma.

Revision por la Direccion: Es una reunion de la direccion de la organizacion en la que se analizan los distintos aspectos
relacionados con el sistema ISO 13485: resultado de la auditoria interna, objetivos, metas, indicadores, no conformidades,
riesgos y oportunidades etc.

Certificacion del sistema 1S013485: Una vez documentado e implantado el sistema lo sometemos a certificacion ante la
entidad Certificadora elegida por el cliente.

Modificacion de las desviaciones detectadas: Una vez superada la auditoria de certificacion 1SO 13485 el consultor
realiza las modificaciones necesarias del sistema de calidad.

Beneficios de un Sistema ISO 13485

Los beneficios de una organizacién al implantar un Sistema ISO 13485, son los siguientes:

Un sistema ISO 13485 producto sanitario mejora la imagen de la organizacion. Permite a la organizacién proporcionar
regularmente productos y servicios que satisfagan los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios

aplicables.



Prod. Sanitario

Un Sistema ISO 13485 facilita oportunidades a la organizacién de aumentar la satisfaccion del cliente. Un Sistema
ISO13485 trata los riesgos y oportunidades asociadas con el contexto de la organizacion y sus objetivos.

Enlaces relacionados con el sistema ISO 13485
PRESUPUESTO ISO 13485

SISTEMA ISO 13485

IMPLANTACION 1SO 13485

CERTIFICADO ISO 13485

VIDEO ACMS ISO 13485



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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