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Sistema de Gestion de Calidad para
Productos Sanitarios ISO 13485:2016

ISO 13485 es una norma internacional que establece los requisitos para un sistema de gestién de
calidad especificamente disefiado para la industria de dispositivos médicos. Esta norma proporciona
un marco para que las organizaciones en este sector establezcan y mantengan procesos que cumplan con
los requisitos reglamentarios y aseguren la calidad y la seguridad de los dispositivos médicos.

Algunos de los elementos clave que aborda 1SO 13485 incluyen el disefio y desarrollo de productos, la
gestion de riesgos, la adquisicion de materiales y servicios, la fabricacion, el control de procesos, la
validacién de procesos, la inspeccion y ensayo de productos, la gestién de documentos, la trazabilidad y la
vigilancia postventa.

El cumplimiento de 1SO 13485 es fundamental para las organizaciones que buscan fabricar, distribuir o
mantener dispositivos médicos, ya que demuestra su compromiso con los mas altos estandares de calidad
y seguridad en la industria de la salud.

La certificacion 1SO 13485 asegura que la empresa sigue practicas y estandares rigurosos de gestion de
calidad en la fabricacion de dispositivos médicos.
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Principales REQUISITOS

= PERSONAL cualificado, IMPRESCINDIBLE para un servicio de CALIDAD.

= ADECUACION A LOS REQUISITOS REGULATORIOS GLOBALES INCLUSION DE LA GESTION DE RIESGOS vy de latoma
de decisiones basada en el riesgo en el sistema de gestion de la calidad implantado, y todas las etapas del ciclo de vida del
producto.

= VALIDACION, VERIFICACION Y ACTIVIDADES DE DISENO Y DESARROLLOS de los productos sanitarios para asegurar la
SEGURIDAD DEL PACIENTE.

= Fortalecimiento de los procesos de CONTROL DE PROVEEDORES.

= Gestion y control de los MECANISMOS DE RETROALIMENTACION.

= Gestion de los EFECTOS ADVERSOS DEL PRODUCTO SANITARIO.

= VALIDACION DE SOFTWARE para diferentes aplicaciones de determinados dispositivos médicos.

Ejemplos de ACCIONES PRACTICAS A IMPLEMENTAR
e ——————

= ASIGNAR UN NUMERO DE LOTE UNICO al producto terminado, con el fin de asegurar la TRAZABILIDAD del mismo, a lo
largo de todas las etapas de produccion, de cara a detectar mas facilmente, las causas de un posible efecto adverso.

= Disefiar las instalaciones de forma que el acceso a los LAVABOS Y VESTUARIOS, esté accesible PERO SEPARADO DE LA
ZONA DE PRODUCCION.

= Proporcionar FORMACION EN MATERIA DE HIGIENE Y BUENAS PRACTICAS, AL PERSONAL DE PRODUCCION , con el fin
de evitar problemas de contaminacion. También se pueden colgar carteles recordatorios por la planta, que recuerden dichas
recomendaciones.

= Guardar MUESTRAS DE CADA LOTE DE PRODUCTO FABRICADO en una sala reservada para las contra-muestras,
incluyendo materiales de acondicionamiento primario y secundario, asi como instrucciones de uso.

= Revisar el ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS IMPORTADOS de fuera de la Unién Europea, con el fin de comprobar que
cumplan la legislacion vigente.

= NOTIFICAR LOS EFECTOS ADVERSOS DETECTADOS, a las autoridades sanitarias nacionales e implantar planes de accién
preventivos y/o correctivos segln el caso.

= GESTIONAR LOS RIESGOS QUE PUEDA PROVOCAR EL PRODUCTO, a la seguridad del paciente/usuario, siguiendo la
metodologia sugerida por 1ISO 14971.

= IMPLEMENTAR UN PLAN DE LIMPIEZA VALIDADO de las maquinaria e instalaciones de produccién, de forma que se evite la
contaminacion cruzada.

= Realizar el CONTROL, SEGUIMIENTO Y REGISTRO DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES (temperatura, humedad y
presion), que puedan afectar a la calidad del producto sanitario fabricado.
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Ventajas para LA ORGANIZACION

= Cumplir con los requisitos reglamentarios y legales relacionados con dispositivos médicos en muchas jurisdicciones.

Facilita el acceso a mercados internacionales, ya que muchas autoridades regulatorias y compradores exigen la conformidad

con 1SO 13485 como requisito previo para la comercializacion.

Mejorar la calidad y la seguridad de los dispositivos médicos, lo que puede aumentar la confianza de los clientes y usuarios

finales.

Implementacion de procesos eficientes y la mejora continua, lo que puede resultar en una mayor eficiencia operativay la

reduccién de costos a largo plazo.

Gestion de riesgos en el disefio, la fabricacion y la distribucién de dispositivos médicos, lo que contribuye a la identificacion y

mitigacion proactiva de posibles problemas.

= Ventaja competitiva al diferenciar a la organizaciéon como cumplidora de estandares de calidad reconocidos internacionalmente
asociados con la calidad y seguridad de los dispositivos médicos.

Ventajas para LOS CLIENTES
(s s s s s e e ——— — —

Los clientes pueden confiar en que los productos cumplen con los mas altos estandares de calidad y teniendo en cuenta los

aspectos criticos de seguridad.

Las empresas certificadas con ISO 13485 estan obligadas a establecer un sistema de vigilancia postventa efectivo. Esto

significa que cualquier problema potencial con los productos se identificard y abordard de manera oportuna, mejorando la

seguridad continua y la satisfaccion del cliente. La informacién relacionada con los productos, desde la fabricacion hasta la

entrega, esta bien documentada y disponible, lo que puede ser beneficioso en caso de problemas o reclamaciones.

= Garantia de que la empresa estd comprometida con la mejora constante, lo que puede traducirse en productos cada vez
mejores.

= | 0s clientes que operan en entornos globales pueden confiar en que los productos cumplen con estandares reconocidos

internacionalmente.

En resumen, para los clientes, comprar a una empresa certificada con 1SO 13485 significa adquirir productos de calidad, seguros y
fabricados con procesos que siguen estandares internacionales reconocidos. Esto brinda beneficios tangibles en términos de seguridad,
cumplimiento y confianza en los productos adquiridos.

Ventajas para EL MERCADO

= | aimplementacion de 1ISO 13485 contribuye a la fabricacién de dispositivos médicos mas seguros, se traduce en una

mayor seguridad para los pacientes que utilizan estos productos, lo que reduce el riesgo de eventos adversos y mejora la

calidad de la atencion médica.

Armonizacion de practicas y estandares en el mercado, simplificando el comercio y la introduccién de productos en diferentes

jurisdicciones.

= Facilita el comercio global de dispositivos médicos, promoviendo el intercambio de productos y tecnologias médicas a nivel
mundial.

= Competencia leal al asegurar que todas las empresas cumplan con los mismos criterios de calidad, evitando practicas
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comerciales desleales.

= |nnovacion en el disefio y la fabricacién de dispositivos médicos, blsqueda constante de formas de mejorar sus productos y
procesos para mantener y obtener la certificacion.

= Confianza de los consumidores en los productos de dispositivos médicos. Los pacientes y los profesionales de la salud tienden
a confiar méas en productos que cumplen con estandares reconocidos de calidad y seguridad.

Sectores DE APLICACION

La certificacion 1SO 13485 estéa disefiada especificamente para organizaciones que estan involucradas en la fabricacion, disefio,
desarrollo y distribucién de dispositivos médicos y productos relacionados . Esto incluye una amplia variedad de dispositivos
médicos, como equipos de diagndstico, instrumentos quirdrgicos, dispositivos de administracion de medicamentos, implantes médicos,
protesis, equipo de laboratorio, como maquinas de resonancia magnética, tomografias computarizadas, equipos de rayos X, vendajes,
gasas, jeringas, catéteres, y otros productos utilizados en el tratamiento y cuidado de pacientes, dispositivos implantables, como prétesis
articulares, marcapasos, stents, implantes dentales, etc. También para desarrolladores y fabricantes de software utilizado en aplicaciones
médicas, sistemas de informacion de salud (HIS), sistemas de informacién de gestion de laboratorio (LIMS), y otros productos de
software relacionados con la salud. Ademas de la fabricacion, los servicios relacionados con dispositivos médicos, como la reparacion, el
mantenimiento y la calibracion de equipos médicos, también pueden beneficiarse de la certificacion 1ISO 13485.

En general, cualquier organizacion que esté directa o indirectamente vinculada con dispositivos médicos puede considerar la
certificacion ISO 13485 para demostrar su compromiso con la calidad y la seguridad .
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