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CALIDAD PARA DISPOSITIVOS MEDICOS

ISO 13485

Controle la calidad durante el ciclo de vida

Estructure un sistema de calidad para dispositivos médicos y servicios relacionados.
Adaptamos los controles al papel de su organizacién: disefo, fabricacion, instalacion,
servicio o actividades de la cadena de suministro.
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Producto Procesos Trazabilidad Seguimiento
requisitos definidos controles y validacion registros vinculados quejas y acciones
Valor para suoperacion Nuestro enfoque
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@ Alinee calidad y requisitos Modelos Dinamicos de Trabajo®
Traduzca las necesidades del producto, del cliente y del Usted conoce su negocio; nosotros integramos la
mercado objetivo en controles operativos. estandarizacion a su operacion real.

g Controle procesos criticos

A
Organice proveedores, equipos, validaciones y cambios
segun el riesgo y el alcance de su actividad. A
o Conserve evidencia Util

Medicion Analisis Planeacion Adecuacion
Relacione registros de fabricacidn, liberacidn, trazabilidad y

seguimiento del dispositivo. Entregables que construimos con usted

Diagnéstico del sistema y requisitos aplicables al alcance.
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"Para el e alcance? Procedimientosy registros del ciclo de vida del producto.

Para fabricantes y organizaciones de la cadena de dispositivos
médicos; no es una norma general de fabricacién farmacéutica.

Implementacion y preparacion para certificacion 1ISO 13485. La Integracion de la gestion de riesgos con 150 14971.

certificacion del sistema no equivale al registro niala
autorizacidén de comercializacidn del dispositivo.
Capacitacion, auditoria internay cierre de brechas.

Definamos la ruta para su organizacion ""'

Solicite un pre-diagndstico gratuito. Revisamos su punto de partida
y proponemos alcance, prioridades y entregables a su medida. +52 55 4169 2848

info@mateosconsultores.com
PRE-DIAGNOSTICO GRATUITO Nuevas alturas juntos mateosconsultores.com
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