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de Normalizacién) es una federacion mundial de organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de preparacion de Normas Internacionales se lleva a cabo normalmente a través de comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado en una materia para la cual se ha establecido un comité técnico, tiene el
derecho a estar representado en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, en coordinacién con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comision Electrotécnica Internacional (IEC) en todas las materias de normalizacion electrotécnica. Los procedimientos utilizados
para desarrollar este documento y los destinados a su posterior mantenimiento se describen en las Directivas ISO / IEC, Parte 1. En particular, deben tenerse en cuenta los diferentes criterios de aprobacion necesarios para los diferentes tipos de documentos ISO. Este documento fue elaborado de acuerdo con las normas editoriales de las Directivas
ISO / IEC, Parte 2 (véase www.iso.org/directives ). Se llama la atencion a la posibilidad de que algunos de los elementos de este documento puede ser objeto de derechos de patente. ISO no se hace responsable de la identificacidon de cualquiera o todos los derechos de patente. Los detalles de cualquier derecho de patente identificados durante el
desarrollo del documento estardn en la introduccién y / o en la lista ISO de las declaraciones de patentes recibidas (véase www.iso.org/patents ). Cualquier nombre comercial utilizado en el presente documento se da informacién para la comodidad de los usuarios y no constituye un endoso. Para obtener una explicacién sobre el significado de los
términos y expresiones especificas ISO relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como informacién sobre el cumplimiento de ISO de los principios de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) en los obstaculos técnicos al comercio (OTC) véase la siguiente URL: www.iso.org/iso/foreword.html . El comité responsable de este documento
es el Comité Técnico ISO / TC 210, gestion de calidad y aspectos generales correspondientes para dispositivos médicos. Esta tercera edicidon de la norma ISO 13485 anula y sustituye a la segunda edicion (ISO 13485: 2003) e ISO / TR 14969: 2004, que han sido revisada técnicamente. También incorpora la técnica Correccion de errores de la norma
ISO 13485: 2003 / Cor.1: 2009. Un resumen de los cambios incorporados en esta edicién en comparacion con la edicion anterior se da en Anexo A . © ISO 2016 - Todos los derechos reservados v ISO 13485: 2016 (E) Introducciéon 0.1 Generalidades Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad que puede ser utilizado por
una organizacion involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo el disefio y desarrollo, produccion, almacenamiento y distribucién, montaje, mantenimiento y desmantelamiento definitivo y la eliminacién de los dispositivos médicos, y el disefio y desarrollo, o la prestacion de actividades asociadas (por ejemplo,
asistencia técnica). Los requisitos de esta norma internacional también puede ser utilizado por los proveedores u otras partes externas que proporcionan producto (por ejemplo, materias primas, componentes, subconjuntos, dispositivos médicos, servicios de esterilizacion, servicios de calibracion, los servicios de distribucidn, servicios de
mantenimiento) a dichas organizaciones. Varias jurisdicciones tienen requisitos reglamentarios para la aplicacion de sistemas de gestion de calidad por organizaciones con una variedad de papeles en la cadena de suministro para los dispositivos médicos. En consecuencia, esta Norma Internacional espera que la organizacion: - identifica su funcién (s)
en virtud de los requisitos reglamentarios aplicables; - identifica los requisitos reglamentarios que se aplican a sus actividades bajo estas funciones; - incorpora estos requisitos reglamentarios aplicables dentro de su sistema de gestion de calidad. Las definiciones de los requisitos reglamentarios aplicables difieren de un pais a otro y de una regién a
otra. La organizacion tiene que entender cdmo se interpretaran las definiciones contenidas en esta norma a la luz de las definiciones regulatorias en las jurisdicciones en las que se ponen a disposicion de los dispositivos médicos. Esta norma internacional también puede ser utilizado por las partes internas y externas, incluyendo organismos de
certificacion, para evaluar la capacidad de la organizacion para cumplir los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables al sistema de gestion de calidad y los propios de la organizacion. Se insiste en que los requisitos del sistema de gestion de calidad especificados en esta Norma Internacional son complementarios a los requisitos técnicos
para productos que son necesarios para satisfacer al cliente y los reglamentarios aplicables en materia de seguridad y rendimiento. La adopcion de un sistema de gestion de calidad es una decision estratégica de la organizacion. El disefio e implementacion del sistema de gestion de calidad de una organizaciéon estan influenciados por la: a) entorno de
la organizacion, los cambios en ese entorno, y la influencia que el entorno de la organizacion tiene sobre la conformidad de los dispositivos médicos; b) las diversas necesidades de la organizacion; c) objetivos particulares de la organizacion; d) el producto de la organizacion proporciona; e) procesa la organizacion emplea; f) de tamarfio y estructura
organizativa organizacion; g) los requisitos reglamentarios aplicables a las actividades de la organizacién. No es la intencién de esta Norma Internacional para implicar la necesidad de uniformidad en la estructura de los diferentes sistemas de gestién de la calidad, uniformidad de la documentacién o la alineacién de la documentacién a la estructura
de la clausula de esta Norma Internacional. Hay una amplia variedad de dispositivos médicos y algunos de los requisitos particulares de esta norma sélo se aplica a los grupos con nombre de dispositivos médicos. Estos grupos se definen en clausula 3 . vi © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 0.2 Aclaracién de conceptos En
esta Norma Internacional, los siguientes términos o frases se utilizan en el contexto descrito a continuacién. - - Cuando un requisito es calificado por la expresiéon “adecuada”, que se considera apropiada a menos que la organizacién puede justificar lo contrario. Un requisito se considera apropiado si es necesario para: - producto para satisfacer los
requisitos; - cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables; - la organizacién para llevar a cabo una accion correctiva; - la organizacién para gestionar los riesgos. Cuando se utiliza el término “riesgo”, la aplicacién del término dentro del alcance de esta Norma Internacional se refiere a los requisitos de seguridad o de rendimiento del
dispositivo médico o el cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables. - Cuando se requiere un requisito para ser “documentado”, también se requiere que se establezcan, implementado y mantenido. - Cuando se utiliza el término “producto”, éste puede significar también “servicio”. De producto se aplica a la salida que esta destinado a, o
solicitado por un cliente, o cualquier resultado previsto de un proceso de realizacién del producto. - Cuando se utiliza el término “requisitos reglamentarios”, abarca los requisitos contenidos en cualquier ley aplicable al usuario de esta norma internacional (por ejemplo, estatutos, reglamentos, ordenanzas o directivas). La aplicacion del término
“requisitos reglamentarios” se limita a los requisitos para el sistema de gestion de la calidad y la seguridad o el rendimiento del dispositivo médico. En esta Norma Internacional, se utilizan las siguientes formas verbales: - “Deberd” indica un requisito; - “Deberia” indica una recomendacién; - “Puede” indica un permiso; - “Puede” indica una posibilidad
o una capacidad. La informaciéon marcada como “NOTA” se presenta orientacion para la comprensién o clarificaciéon del requisito correspondiente. enfoque 0.3 Proceso Esta Norma Internacional se basa en un enfoque basado en procesos de gestion de la calidad. Cualquier actividad que recibe la entrada y lo convierte a la salida puede ser considerado
como un proceso. A menudo, la salida de un proceso constituye directamente la entrada al siguiente proceso. Para que una organizacién funcione de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar numerosos procesos vinculados. La aplicacién de un sistema de procesos dentro de una organizacion, junto con la identificacién e interacciones de estos
procesos, y su gestion para producir el resultado deseado, puede ser referido como el “enfoque de proceso”. Cuando se utiliza dentro de un sistema de gestion de calidad, este enfoque hace hincapié en la importancia de: a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos; b) procesos en términos de valor afiadido, considerando; c) obtenciéon de
resultados del rendimiento del proceso y la eficacia; d) la mejora de los procesos basados en mediciones objetivas. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados vii ISO 13485: 2016 (E) 0,4 Relacion con ISO 9001 Si bien este es un estandar independiente, que se basa en la norma ISO 9001: 2008, que ha sido sustituida por la norma ISO 9001: 2015.
Para comodidad de los usuarios, anexo B muestra la correspondencia entre esta norma y la norma ISO 9001: 2015. Esta Norma Internacional pretende facilitar el alineamiento global de los requisitos reglamentarios apropiados para los sistemas de gestién de calidad aplicables a las organizaciones que participan en una o mas etapas del ciclo de vida
de un dispositivo médico. Esta Norma Internacional incluye algunos requisitos particulares para las organizaciones que participan en el ciclo de vida de los dispositivos médicos y excluye algunos de los requisitos de la norma ISO 9001 que no son apropiados como requisitos reglamentarios. Debido a estas exclusiones, las organizaciones cuya calidad
de gestion de los sistemas de ajustarse a esta norma internacional no pueden declarar la conformidad con la norma ISO 9001 a menos que su sistema de gestién de calidad cumple con todos los requisitos de la norma ISO 9001. 0.5 Compatibilidad con otros sistemas de gestion Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros
sistemas de gestion, tales como aquellos particulares para la gestion ambiental, salud ocupacional y gestion de la seguridad, o la gestion financiera. Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion alinear o integrar su propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion relacionados. Es posible para una
organizacion adaptar su sistema de gestion existente (s) con el fin de establecer un sistema de gestion de calidad que cumple con los requisitos de esta norma internacional. viii © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ESTANDAR INTERNACIONAL ISO 13485: 2016 (E) Los dispositivos médicos - Sistemas de Gestién de Calidad Requisitos para
fines reglamentarios 1 Alcance Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestion de calidad, cuando una organizacién necesita demostrar su capacidad para proporcionar dispositivos médicos y servicios relacionados que cumplan consistentemente cliente y los reglamentarios aplicables. Estas organizaciones pueden participar en una o
mas etapas del ciclo de vida, incluyendo el disefo y desarrollo, produccion, almacenamiento y distribucidn, instalacién o mantenimiento de un dispositivo médico y el disefio y el desarrollo o la prestacion de actividades asociadas (por ejemplo, apoyo técnico). Esta norma internacional también puede ser utilizado por los proveedores o las partes
externas que proveen de productos, incluidos los servicios relacionados con el sistema de gestion de calidad, a tales organizaciones. Requisitos de esta norma internacional son aplicables a las organizaciones, independientemente de su tamano y independientemente de su tipo, excepto cuando se indique explicitamente. Dondequiera que se especifican
los requisitos que se aplican a los dispositivos médicos, los requisitos se aplican igualmente a los servicios asociados suministrada por la organizacion. Los procesos requeridos por esta norma internacional que son aplicables a la organizacién, pero no se llevan a cabo por la organizacion, son responsabilidad de la organizacién y se contabilizan en el
sistema de gestion de calidad de la organizacion mediante la supervision, el mantenimiento y el control de los procesos. Si los requisitos reglamentarios aplicables permiten la exclusioén de los controles de disefio y desarrollo, esto puede ser utilizado como justificacién para su exclusion del sistema de gestion de calidad. Estos requisitos regulatorios
pueden proporcionar enfoques alternativos que han de abordarse en el sistema de gestion de calidad. Es responsabilidad de la organizacion para asegurar que las declaraciones de conformidad a esta norma reflejan ninguna exclusién de los controles de diseno y desarrollo. Si cualquier requerimiento de las clausulas 6 , 7 o 8 de esta norma no es
aplicable debido a las actividades emprendidas por la organizacion o la naturaleza del dispositivo médico para el que se aplica el sistema de gestién de calidad, la organizacion no tiene que incluir un requisito en su sistema de gestion de calidad. Para cualquier clausula que se determiné que no aplicable, la organizacién registra la justificaciéon como
se describe en 4.2.2 . 2 Referencias normativas Los siguientes documentos, en su totalidad o en parte, se hace referencia a normativamente en este documento y son indispensables para su aplicacidon. Para las referencias con fecha, sélo se aplica la edicidn citada. Para las referencias sin fecha se aplica la ultima edicién del documento de referencia
(incluyendo cualquier modificacién). ISO 9000: 2015 1), sistemas de gestién de la calidad - Fundamentos y vocabulario 3 Términos y definiciones Para los fines de este documento, los términos y definiciones dados en la norma ISO 9000: 2015 y se aplica lo siguiente. 1) Sustituye ISO 9000: 2005. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 1 ISO
13485: 2016 (E) 3.1 notificacién de asesoramiento notificacién emitida por la organizacion, posterior a la entrega del dispositivo médico, para proporcionar informacion suplementaria o para asesorar sobre medidas que deben tomarse en el: - Uso de un dispositivo médico, - modificaciéon de un dispositivo médico, - volver del dispositivo médico de la
organizacion que suministra, o - destruccion de un dispositivo médico Nota 1 de la entrada: La emisién de una notificaciéon puede ser necesaria para cumplir con los requisitos reglamentarios aplicables. 3.2 representante autorizado persona fisica o juridica establecida en un pais o jurisdiccion que ha recibido un mandato por escrito del fabricante para
actuar en su nombre en tareas especificas con respecto a las obligaciones de éste en virtud de ese pais o de la legislacién de la jurisdicciéon [FUENTE: GHTF / SG1 / N055: 2009, 5.2] 3.3 evaluacién clinica evaluacién y analisis de los datos clinicos relativos a un dispositivo médico para verificar la seguridad clinica y el rendimiento del dispositivo
cuando se utiliza segun lo previsto por el fabricante [FUENTE: GHTF / SG5 / N4: 2010, cldusula 4] 3.4 queja la comunicacidon escrita, electréonica u oral que alega deficiencias relacionadas con la identidad, la calidad, durabilidad, fiabilidad, facilidad de uso, la seguridad o el rendimiento de un dispositivo médico que ha sido liberado de control de la
organizacion o en relacién con un servicio que afecta al rendimiento de dichos dispositivos médicos Nota 1 de la entrada: Esta definicion de “queja” se diferencia de la definicién dada en la norma ISO 9000: 2015. 3.5 distribuidor persona fisica o juridica de la cadena de suministro que, en su propio nombre, promueve la disponibilidad de un dispositivo
médico para el usuario final Nota 1 de la entrada: mas de un distribuidor puede estar implicado en la cadena de suministro. Nota 2 a la entrada: Las personas en la cadena de suministro que participan en actividades tales como el almacenamiento y el transporte en nombre del fabricante, importador o distribuidor, no son distribuidores en esta
definicion. [FUENTE: GHTF / SG1 / N055: 2009, 5,3] 3.6 dispositivo médico implantable dispositivo médico que sélo puede ser eliminado por intervencién médica o quirirgica y que esta destinado a: - ser totalmente o parcialmente introducido en el cuerpo humano o de un orificio natural, o - sustituir una superficie epitelial o la superficie del ojo, y -
siendo después del procedimiento durante al menos 30 dias Nota 1 a la entrada: Esta definiciéon de dispositivo médico implantable incluye un dispositivo médico implantable activo 2 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 3.7 importador persona fisica o juridica de la cadena de suministro que es el primero de una cadena de
suministro para hacer un dispositivo médico, fabricado en otro pais o jurisdiccion, disponible en el pais o jurisdiccion donde se vaya a comercializar [FUENTE: GHTF / SG1 / N055: 2009, 5.4] 3.8 etiquetado etiqueta, instrucciones de uso, y cualquier otra informacién que esta relacionada con la identificacién, descripcion técnica, el destino y el uso
adecuado del dispositivo médico, con exclusion de los documentos de embarque [FUENTE: GHTF / SG1 / N70: 2011, cldusula 4] 3.9 ciclo vital todas las fases de la vida de un dispositivo médico, desde la concepcion inicial hasta la clausura y la disposicién final [SOURCE: ISO 14971: 2007, 2,7] 3.10 fabricante persona fisica o juridica responsable de
disefio y / o fabricacion de un dispositivo médico con la intencién de hacer que el dispositivo médico disponible para su uso, bajo su nombre; si es 0 no es un dispositivo médico de este tipo estad disenado y / o fabricado por esta misma persona o en su nombre por otra persona (s) Nota 1 de entrada: Esta “persona fisica o juridica” tiene la
responsabilidad legal definitiva para asegurar el cumplimiento de todos los regulatorio aplicable requisitos para los dispositivos médicos en los paises o jurisdicciones en las que se pretende poner a disposicion o se venden, a menos que esta responsabilidad se impone especificamente en otra persona por la Autoridad Reguladora (RA) dentro de esa
jurisdiccion. Nota 2 a la entrada: Las responsabilidades del fabricante se describen en otros documentos de orientaciéon GHTF. Estas responsabilidades incluyen el cumplimiento de ambos requisitos de pre-mercado y los requisitos posteriores a la comercializacion, tales como la presentacion de informes de eventos adversos y la notificacion de las
acciones correctivas. Nota 3 a la entrada: “Disefio y / o fabricacién”, como se indica en la definicién anterior, puede incluir desarrollo de la especificacion, la produccién, fabricaciéon, montaje, elaboracion, envasado, reenvasado, etiquetado, el cambio de etiqueta, la esterilizacion, la instalacién, o refabricaciéon de un dispositivo médico; o poner una
coleccién de dispositivos, y posiblemente otros productos, junto con una finalidad médica. Nota 4 a la entrada: Cualquier persona que monte o adapte con un dispositivo médico que ya ha sido suministrada por otra persona para un paciente individual, de acuerdo con las instrucciones de uso, no es el fabricante, siempre que el montaje o la adaptaciéon
no cambia la intencion el uso del dispositivo médico. Nota 5 de entrada: Cualquier persona que cambia el uso previsto de, o que modifique, un dispositivo médico sin actuar en nombre del fabricante original y que hace que esté disponible para su uso bajo su propio nombre, se debe considerar el fabricante del dispositivo médico modificado . Nota 6 a
la entrada: un representante autorizado, distribuidor o importador que sélo afiade su propia direccién y datos de contacto al dispositivo médico o el paquete, sin cubrir o cambiar el etiquetado existentes, no se considera un fabricante. Nota 7 de entrada: En la medida en que el accesorio estéd sujeto a los requisitos reglamentarios de un dispositivo
médico, la persona responsable del disefio y / o fabricacion de accesorios que se considera que es un fabricante. [FUENTE: GHTF / SG1 / N055: 2009, 5.1] © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 3 ISO 13485: 2016 (E) 3.11 dispositivo médico instrumento, aparato, poner en practica, maquina, aparato, implante, reactivo para in vitro uso,
software, material u otro articulo similar o relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacién, para los seres humanos, por una o mas de la propésito médico especifico (s) de: - diagndstico, prevencion, control, tratamiento o alivio de una enfermedad; - diagndstico, control, tratamiento, alivio o compensacién de una lesién; -
investigacion, sustitucién, modificacién, o el apoyo de la anatomia o de un proceso fisioldgico; - apoyar o sostener la vida; - regulacién de la concepcion; - desinfeccion de dispositivos médicos; - el suministro de informacién por medio de in vitro examen de muestras procedentes del cuerpo humano; y no ejerza la accion prevista principal por medios
farmacoldgicos, inmunolégicos o metabdlicos, en o sobre el cuerpo humano, pero que puede ser asistido en su funcién prevista por los medios Nota 1 de la entrada: los productos que pueden ser considerados como dispositivos médicos en algunas jurisdicciones, pero no en otros incluyen: - sustancias de desinfeccion; - ayudas para personas con
discapacidad; - dispositivos que incorporan tejidos humanos animales y / o; - dispositivos para in vitro fertilizacidon o tecnologias de reproduccién asistida. [FUENTE: GHTF / SG1 / N071: 2012, 5.1] 3.12 familia de dispositivos médicos grupo de dispositivos médicos fabricados por o para la misma organizacion y que tiene las mismas caracteristicas
bésicas de disefio y rendimiento relacionados con la seguridad, el uso previsto y la funcién 3.13 Evaluacién del desempertio evaluaciéon y anélisis de datos para determinar o verificar la capacidad de una in vitro dispositivo de diagnoéstico médico para conseguir su uso previsto 3.14 la vigilancia posterior a la comercializacién proceso sisteméatico para
recopilar y analizar la experiencia adquirida con los productos médicos que se han colocado en el mercado 3.15 producto resultado de un proceso Nota 1 de la entrada: Hay cuatro categorias de productos genéricos, de la siguiente manera: - servicios (por ejemplo transporte); - software (por ejemplo, programas de computador, diccionario); - hardware
(por ejemplo, motor parte mecdnica); - materiales procesados (por ejemplo, lubricantes). 4 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) Muchos productos contienen elementos que pertenecen a diferentes categorias de productos genérico. Si el producto se llama servicio, software, hardware o material procesado depende del
elemento dominante. Por ejemplo, el producto “automovil” ofrecido consta de hardware (por ejemplo, neumaticos), materiales procesados (por ejemplo, combustible, liquidos de enfriamiento), software (por ejemplo, software de control del motor, manual del conductor), y el servicio (por ejemplo, las explicaciones de funcionamiento dadas por el
vendedor). Nota 2 a la entrada: Servicio es el resultado de al menos una actividad necesariamente realizado en la interfaz entre el proveedor y el cliente y generalmente es intangible. Prestacion de un servicio puede implicar, por ejemplo, los siguientes: - una actividad realizada sobre un producto tangible suministrado por el cliente (por ejemplo,
reparacion de un automévil); - una actividad realizada sobre un producto intangible suministrado por el cliente (por ejemplo, la declaraciéon de ingresos necesaria para preparar una declaracion de impuestos); - - la entrega de un producto intangible (por ejemplo, la entrega de informacién en el contexto de la transmision del conocimiento); la creacion
de una ambientacion para el cliente (por ejemplo, en hoteles y restaurantes). El software consiste de informaciéon y generalmente es intangible y puede estar en la forma de propuestas, transacciones o procedimientos. El hardware es generalmente tangible y su cantidad es una caracteristica contable. Los materiales procesados generalmente son
tangibles y su cantidad es una caracteristica continua. Hardware y materiales procesados frecuentemente se denominan bienes. Nota 3 de entrada: Esta definiciéon de “producto” se diferencia de la definicién dada en la norma ISO 9000: 2015. [Fuente: ISO 9000: 2005 2), 3.4.2, Modificado] 3.16 producto comprado producto proporcionado por una
fiesta fuera de la organizacion del sistema de gestién de calidad Nota 1 a la entrada: El suministro de productos no necesariamente inferir un acuerdo comercial o financiera. 3.17 riesgo combinacién de la probabilidad de que ocurra un dano y la gravedad del dano que la Nota 1 de entrada: Esta definiciéon de “riesgo” se diferencia de la definicién dada
en la norma ISO 9000: 2015. [Fuente: ISO 14971: 2007, 2.16] 3.18 gestion de riesgos la aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y practicas a las tareas de analisis, evaluacion, control y seguimiento del riesgo [Fuente: ISO 14971: 2007, 2.22] 3.19 sistema de barrera estéril paquete minimo que evita la entrada de microorganismos y permite
la presentacion aséptica del producto en el punto de uso [SOURCE: ISO 11607-1: 2006, 3.22] 2) Reemplazada por ISO 9000: 2015. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 5 ISO 13485: 2016 (E) 3.20 dispositivo médico estéril dispositivo médico destinado a cumplir los requisitos de esterilidad Nota 1 de la entrada: Los requisitos para la
esterilidad de un dispositivo médico puede estar sujeto a requisitos o normas reglamentarias aplicables. sistema de gestién de calidad 4 4.1 Requisitos generales 4.1.1 La organizacion debe documentar un sistema de gestion de calidad y mantener su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma y los requisitos reglamentarios aplicables. La
organizacién debe establecer, implementar y mantener cualquier requisito, procedimiento, actividad o disposicién requerido para ser documentada por esta norma internacional o los requisitos reglamentarios aplicables. La organizacién debe documentar el papel (s) llevada a cabo por la organizacién bajo los requisitos reglamentarios aplicables.
NOTA Papeles asumidos por la organizacién pueden incluir fabricante, el representante autorizado, el importador o distribuidor. 4.1.2 La organizaciéon debe: a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestién de calidad y la aplicacién de estos procesos en toda la organizacion teniendo en cuenta las funciones llevadas a cabo por la
organizacién; b) aplicar un enfoque basado en el riesgo para el control de los procesos apropiados necesarios para el sistema de gestion de calidad; c) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos. 4.1.3 Para cada proceso del sistema de gestiéon de calidad, la organizacion debera: a) determinar los criterios y métodos necesarios para
asegurarse que tanto la operacion y el control de estos procesos son eficaces; b) asegurar la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos; do) implementar acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y mantener la eficacia de estos procesos; d) monitorizar, medir
segun proceda, y analizar estos procesos; e) establecer y mantener los registros necesarios para demostrar la conformidad con esta norma internacional y el cumplimiento de los requisitos normativos aplicables (véase 4.2.5 ). 4.1.4 La organizacion debe gestionar estos procesos del sistema de gestién de calidad de acuerdo con los requisitos de esta
norma y los requisitos reglamentarios aplicables. Los cambios que deben introducirse en estos procesos seran las siguientes: a) evaluados por su impacto en el sistema de gestién de calidad; b) evaluado por su impacto en los dispositivos médicos producidos en este sistema de gestion de calidad; 6 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO
13485: 2016 (E) c) controlada de acuerdo con los requisitos de esta norma y los requisitos reglamentarios aplicables. 4.1.5 Cuando la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, supervisara y asegurarse de controlar tales procesos. La organizaciéon conservara la
responsabilidad de la conformidad con esta Norma Internacional y con el cliente y los reglamentarios aplicables para los procesos externalizados. Los controles serdn proporcionales al riesgo y la capacidad de la parte externa para cumplir con los requisitos de conformidad con 7.4 . Los controles incluiran acuerdos de calidad por escrito. 4.1.6 La
organizacién debe documentar los procedimientos para la validacién de la aplicacion de los programas informaticos utilizados en el sistema de gestién de calidad. Tales aplicaciones de software seran validados antes de la primera utilizacién y, en su caso, después de los cambios a dicho software o su aplicacién. El enfoque y las actividades especificas
asociadas con la validacion de software y revalidacion deberan ser proporcionales a los riesgos asociados con el uso del software. Se deben mantener registros de tales actividades (ver 4.2.5 ). 4.2 Requisitos de la documentacién 4.2.1 Generalidades La documentacion del sistema de gestion de calidad (ver 4.2.4 ), Debera incluir: a) declaraciones
documentadas de una politica de calidad y objetivos de la calidad; b) un manual de calidad; c) los procedimientos y registros documentados requeridos en esta norma internacional; d) los documentos, incluyendo los registros determinados por la organizacién como necesarios para asegurar la eficaz planificaciéon, operaciéon y control de sus procesos;
e) cualquier otra documentacion especificada por los requisitos reglamentarios aplicables. 4.2.2 Manual de la calidad La organizaciéon debe documentar un manual de calidad que incluye: a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la justificaciéon de cualquier exclusién o no aplicaciéon; b) los procedimientos
documentados para el sistema de gestion de la calidad, o referencia a ellos; c) una descripciéon de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de la calidad. El manual de la calidad debe describir la estructura de la documentacion utilizada en el sistema de gestion de calidad. 4.2.3 archivo de dispositivo médico Para cada tipo de dispositivo
médico o de la familia de dispositivos médicos, la organizacion debe establecer y mantener uno o mas archivos que contienen o hacer referencia a los documentos generados para demostrar la conformidad con el requisito de esta Norma Internacional y el cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables. El contenido del archivo (s) debera
incluir, pero no se limitan a: a) Descripcién general del dispositivo médico, el uso / destino, y el etiquetado, incluidas las instrucciones de uso; © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 7 ISO 13485: 2016 (E) b) las especificaciones de producto; c) las especificaciones o procedimientos para la fabricacion, envasado, almacenamiento, manipulacion y
distribucidn; d) los procedimientos para la medicién y la supervisién; e) en su caso, los requisitos para la instalacion; f) en su caso, los procedimientos de reparacion. 4.2.4 Control de los documentos Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos establecidos en 4.2.5 . Un procedimiento documentado debe definir los controles necesarios para: a) examinar y aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emisién; b) revisar, actualizar segiin sea necesario y volver a aprobar los documentos; c) asegurar que el estado actual de revision y
se identifican cambios en los documentos; d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles en los puntos de uso; e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables; f) asegurar que los documentos de origen externo, determinados por la organizacién como necesarios
para la planificacién y funcionamiento del sistema de gestién de la calidad, se identifican y se controla su distribucién; g) prevenir el deterioro o pérdida de los documentos; h) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una identificacion adecuada en ellos. La organizacién debe asegurarse de que los cambios en los
documentos son revisados y aprobados ya sea por la funciéon de aprobacion original u otra funcién designada que tenga acceso a los antecedentes pertinentes sobre la cual basar sus decisiones. La organizacién debe definir el periodo para el que se conservara al menos una copia de los documentos obsoletos. Este periodo se asegurara de que los
documentos a los que los dispositivos médicos han sido fabricados y probados estan disponibles para al menos la vida 1til del dispositivo médico como se define por la organizacién, pero no menor que el periodo de retenciéon de cualquier registro resultante (ver 4.2.5 ), O segun lo especificado por los requisitos reglamentarios aplicables. 4.2.5 Control
de los registros Se deben mantener registros para proporcionar evidencia de la conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de calidad. La organizacion debe documentar los procedimientos para definir los controles necesarios para la identificacién, el almacenamiento, la seguridad y la integridad, la
recuperacion, tiempo de retencion y la disposiciéon de los registros. La organizacion debe definir e implementar métodos para proteger la informacion médica confidencial contenida en los registros de conformidad con los requisitos reglamentarios aplicables. Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables. Cambios
en un registro permaneceran identificable. La organizacion conservara los registros durante al menos el tiempo de vida del dispositivo médico como se define por la organizacion, o segin lo especificado por los requisitos reglamentarios aplicables, pero no menos de dos afios a partir de la liberacién dispositivo médico por la organizaciéon. 8 © ISO
2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 5 Gestion de la responsabilidad 5.1 Compromiso de Gestion La alta direcciéon debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacién del sistema de gestién de calidad y el mantenimiento de su eficacia por: a) comunicando a la organizacién la importancia de los
clientes reunion, asi como los requisitos reglamentarios aplicables; b) el establecimiento de la politica de calidad; c) asegurando que se establecen los objetivos de calidad; d) examen de la gestién; e) asegurar la disponibilidad de recursos. 5.2 Enfoque al cliente La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente y los reglamentarios
aplicables se determinan y se reunieron. 5.3 Politica de calidad La alta direccién debe asegurarse de que la politica de calidad: una) es aplicable a los fines de la organizacion; b) incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y para mantener la eficacia del sistema de gestion de la calidad; c) proporciona un marco para establecer y revisar los
objetivos de calidad; d) es comunicada y entendida dentro de la organizacién; mi) es revisada para su continua adecuacion. 5.4 Planificacién 5.4.1 Objetivos de la calidad La alta direccién debe asegurarse de que los objetivos de calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir con los requisitos y los requisitos reglamentarios aplicables para el
producto, se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de calidad. la planificacion del sistema de gestién de la calidad 5.4.2 La alta direccién debe asegurarse de que: a) la planificacién del sistema de gestion de la calidad se realiza con el fin de
cumplir los requisitos citados en 4.1 , Asi como los objetivos de calidad; b) la integridad del sistema de gestion de la calidad se mantiene cuando se planifican e implementan cambios en el sistema de gestién de calidad. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 9 ISO 13485: 2016 (E) 5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién 5.5.1
Responsabilidad y autoridad La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan definidas, documentadas y comunicadas dentro de la organizacion. La alta direccion debe documentar la interrelacién de todo el personal que dirige, realiza y verifica la calidad del trabajo que afecta y debe asegurar la independencia y la
autoridad necesaria para realizar estas tareas. 5.5.2 Representante de la direccién La alta direccién debe designar un miembro de la direccién quien, independientemente de otras responsabilidades, tiene la responsabilidad y autoridad que incluya: a) asegurar que los procesos necesarios para el sistema de gestién de calidad estan documentados; b)
informar a la alta direcciéon sobre la eficacia del sistema de gestion de calidad y de cualquier necesidad de mejora; c) asegurar la promocion del conocimiento de los requisitos reglamentarios aplicables y los requisitos del sistema de gestién de calidad en toda la organizacién. 5.5.3 Comunicacién interna La alta direccion debe asegurarse de que los
procesos de comunicacién apropiados son establecidos dentro de la organizacién y que la comunicacion se efectiia considerando la eficacia del sistema de gestion de calidad. 5.6 Revision de Gestion 5.6.1 Generalidades La organizacion debe documentar los procedimientos para la revision por la direccién. La alta direcciéon debe revisar el sistema de
gestion de calidad de la organizacion a intervalos planificados documentados para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia. La revisiéon debe incluir la evaluacién de oportunidades de mejora y la necesidad de cambios en el sistema de gestién de calidad, incluyendo la politica de calidad y objetivos de calidad. Se deben mantener registros
de las revisiones de gestién (véase 4.2.5 ). 5.6.2 Revision de entrada La entrada para la revisién debe incluir, pero no se limitan a, la informacién que surge de: a) de realimentacidn; b) tratamiento de las quejas; c) informar a las autoridades reguladoras; d) auditorias; e) seguimiento y medicién de los procesos; f) el seguimiento y medicién del
producto; g) la accién correctiva; h) la accién preventiva; 10 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) yo) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas; j) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de calidad; k) recomendaciones para la mejora; 1) los requisitos reglamentarios nuevos o revisados
aplicables. 5.6.3 Revision de salida El resultado de la revision deben ser registrada (véase 4.2.5 ) E incluyen la entrada revisado y todas las decisiones y acciones relacionadas con: una) la mejora necesaria para mantener la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de gestién de la calidad y sus procesos; b) la mejora del producto en relacién a los
requisitos del cliente; c) cambios necesarios para responder a los requisitos reglamentarios nuevos o revisados aplicables; d) las necesidades de recursos. 6 Gestion de recursos 6.1 Provisién de recursos La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para: una) implementar el sistema de gestion de calidad y para mantener su
eficacia; b) cumplir con los requisitos reglamentarios y del cliente aplicables. 6.2 Recursos Humanos El personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto debe ser competente con base en la educacién, formacion, habilidades y experiencia. La organizacion debe documentar el proceso (s) para establecer la competencia,
proporcionando la formacidn necesaria, y garantizar el conocimiento del personal. La organizacién debe: a) determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que afectan a la calidad del producto; b) proporcionar formacion o tomar otras acciones para alcanzar o mantener la competencia necesaria; c) evaluar la eficacia de las
acciones tomadas; d) asegurarse de que su personal es consciente de la relevancia e importancia de sus actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de calidad; e) mantener los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y experiencia (véase 4.2.5 ). NOTA La metodologia utilizada para comprobar la eficacia es
proporcional al riesgo asociado con el trabajo para el que se estd proporcionando la formaciéon u otra acciéon. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 11 ISO 13485: 2016 (E) 6.3 Infraestructura La organizaciéon debe documentar los requisitos de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto, evitar que el
producto confusion y asegurar un manejo ordenado de producto. La infraestructura incluye, cuando sea apropiado: a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados; b) equipos de proceso (tanto de hardware como de software); c) el apoyo a los servicios (tales como los sistemas de transporte, de comunicacién, o de informacion). La organizacion
debe documentar los requisitos para las actividades de mantenimiento, incluyendo el intervalo de realizar las actividades de mantenimiento, cuando tales actividades de mantenimiento, o la falta del mismo, puede afectar a la calidad del producto. En su caso, los requisitos se aplicaran a los equipos utilizados en la produccién, el control del ambiente
de trabajo y de seguimiento y medicién. Deben mantenerse registros de dicho mantenimiento (véase 4.2.5 ). ambiente 6.4 trabajo y control de la contaminaciéon medio ambiente 6.4.1 Trabajo La organizacion debe documentar los requisitos para el ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto. Si las
condiciones para el ambiente de trabajo pueden tener un efecto adverso en la calidad del producto, la organizaciéon debe documentar los requisitos para el entorno de trabajo y los procedimientos para monitorear y controlar el ambiente de trabajo. La organizacién debe: a) los requisitos de documentacién para la salud, la limpieza y vestuario del
personal si el contacto entre el personal y el entorno del producto o del trabajo podria afectar a la seguridad o el rendimiento de dispositivos médicos; b) garantizar que todo el personal que se requieren para trabajar temporalmente en condiciones ambientales especiales dentro del ambiente de trabajo son competentes o bajo la supervisién de una
persona competente. NOTA M4as informacion se puede encontrar en la norma ISO 14644 e ISO 14698. de control 6.4.2 Contaminacién Segun sea apropiado, la organizacién debe planificar y arreglos de documento para el control de producto contaminados o potencialmente contaminados con el fin de evitar la contaminacién del ambiente de trabajo,
personal, o el producto. Para los dispositivos médicos estériles, la organizacién debe documentar requisitos para el control de la contaminaciéon con microorganismos o particulas de materia y mantener la limpieza requerida durante los procesos de montaje o embalaje. realizaciéon 7 Producto 7.1 Planificacién de la realizacion del producto La
organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto. Planificacién de la realizacién del producto debe ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de calidad. La organizacion debe documentar uno o mas procesos de gestion de riesgos en la realizacion del producto. Se
deben mantener registros de las actividades de gestion de riesgos (véase 4.2.5). 12 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) En la planificacién de la realizacién del producto, la organizacion debe determinar lo siguiente, segun corresponda: a) los objetivos y requisitos para la calidad del producto; b) la necesidad de
establecer procesos y documentos (véase 4.2.4 ) Y de proporcionar recursos especificos para el producto, incluyendo la infraestructura y ambiente de trabajo; c) requeridas de verificacién, validacién, seguimiento, medicidén, inspeccion y ensayo, manipulaciéon, almacenamiento, las actividades de distribucion y trazabilidad especifico para el producto
junto con los criterios de aceptacion del producto; d) los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de realizacion y resultantes requisitos de producto, cumplen (véase 4.2.5 ). El resultado de esta planificacion debe estar documentado en una forma adecuada para la metodologia de operacion de la organizacion. NOTA Mas
informacién se puede encontrar en la norma ISO 14971. 7.2 Procesos relacionados con el cliente 7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto La organizacién debe determinar: a) requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y después de la entrega; b) los requisitos no
establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o previsto, como se conoce; c) los requisitos reglamentarios aplicables relacionadas con el producto; d) cualquier formaciéon de usuarios necesaria para garantizar un rendimiento especifico y el uso seguro del dispositivo médico; e) cualquier requisito adicional determinado por la
organizacién. 7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revisiéon debe efectuarse antes del compromiso de la organizaciéon para suministrar producto al cliente (por ejemplo, la presentacion de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que: a) requisitos del producto se definen y documentan; b) requisitos del contrato o pedido que difieren de los expresados previamente se resuelven; c) se cumplen los requisitos de reglamentacion aplicables; d) cualquier formacion de usuarios identificado de conformidad con 7.2.1 esta
disponible o prevista para estar disponible; e) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones derivadas de la revision (ver 4.2.5 ). Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los requisitos, los requisitos del cliente deben
ser confirmados por la organizacién antes de la aceptacién. Cuando se cambian los requisitos del producto, la organizacién debe asegurarse de que la documentacién pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 13 ISO 13485: 2016 (E) 7.2.3
Comunicacién La organizacion debe planificar y arreglos de documentos para la comunicacion con los clientes, relativas a: a) informacién del producto; b) consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones; c) la retroalimentacién del cliente, incluyendo quejas; d) los avisos de asesoramiento. La organizacion debe comunicarse
con las autoridades reguladoras de conformidad con los requisitos reglamentarios aplicables. 7.3 Diseno y desarrollo 7.3.1 Generalidades La organizacion debe documentar los procedimientos para el disefio y desarrollo. 7.3.2 Disefo y planificacion del desarrollo La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo de producto. En su
caso, los documentos de disefio y planificaciéon del desarrollo se mantienen y actualizan como el disefo y el desarrollo progresa. Durante el disefo y desarrollo de la planificacién, la organizacién debe documentar: a) las etapas de disefo y desarrollo; b) la revisién (s) que se necesita en cada etapa de disefo y desarrollo; c) las actividades de
verificacidn, validacion, y de transferencia de disefio que son apropiados en cada etapa de diseno y desarrollo; d) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo; e) los métodos para asegurar la trazabilidad de disefio y desarrollo para disefiar e insumos para el desarrollo; f) los recursos necesarios, incluyendo necesario competencia del
personal. 7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo de insumos Entradas relativas a los requisitos del producto serdn determinados y mantenerse registros (véase 4.2.5 ). Estos elementos de entrada deben incluir: a) funcionales, de rendimiento, facilidad de uso y requisitos de seguridad, de acuerdo con el uso previsto; b) requisitos y normas
reglamentarias aplicables; c) salida (s) aplicable de gestion de riesgos; d) seguin sea apropiado, la informacién derivada de disefios previos similares; e) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo del producto y procesos. Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion y aprobados. 14 © ISO 2016 - Todos los derechos
reservados ISO 13485: 2016 (E) Los requisitos deben estar completos, sin ambigiiedades, capaz de ser verificada o validada, y no en conflicto entre si. NOTA Mas informacion se puede encontrar en la norma IEC 62366-1. 7.3.4 del disefo y desarrollo Del disefio y desarrollo deben: a) cumplir los requisitos de entrada para el disefio y desarrollo; b)
proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la provision de servicios; ¢) contener o criterios de aceptacion del producto de referencia; d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y correcto. Los resultados del disefio y desarrollo deben estar en una forma adecuada para la verificaciéon
respecto a las entradas de disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion. Deben mantenerse registros de los resultados del disefio y desarrollo (véase 4.2.5 ). 7.3.5 Disefio y desarrollo opinién En las etapas adecuadas, las revisiones sistematicas del disefio y desarrollo Se debe realizar de acuerdo con los arreglos, planificadas y
documentadas a: a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir con los requisitos; b) identificar y proponer las acciones necesarias. Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las funciones relacionadas con la etapa de disefio y desarrollo siendo revisados, asi como otros especialistas.
Registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accién necesaria se mantendran e incluyen la identificacién del disefio examinado, los participantes involucrados y la fecha de la revision (ver 4.2.5 ). 7.3.6 Disefio y desarrollo de verificacion Disefio y verificacion de desarrollo se llevaran a cabo de conformidad con las disposiciones
planificadas y documentadas para asegurar que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de entrada del disefio y desarrollo. La organizacion debe documentar planes de verificacion que incluyen métodos, criterios de aceptacion y, segin proceda, las técnicas estadisticas con justificacién de tamafno de la muestra. Si el uso previsto
requiere que el dispositivo médico estar conectado a, o tiene una interfaz con, otro dispositivo (s) médico, la verificaciéon deberd incluir confirmacion de que los resultados del disefio cumplen entradas de disefio cuando asi lo conectado o interconectado. Deben mantenerse registros de los resultados y conclusiones de las acciones de verificacion y
necesarios (véase 4.2.4y 4.2.5). 7.3.7 Diseio y desarrollo de validacion Disefio y validacién de desarrollo se llevaran a cabo de conformidad con las disposiciones planificadas y documentadas para asegurar que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso previsto. La organizacién debe documentar
los planes de validacién que incluyen métodos, criterios de aceptacién y, segun proceda, las técnicas estadisticas con justificacién de tamano de la muestra. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 15 ISO 13485: 2016 (E) La validacion del disefio se llevara a cabo en el producto representativo. producto representativo incluye unidades de
produccion iniciales, lotes o sus equivalentes. La justificacién de la eleccion del producto utilizado para la validacién se debe registrar (véase 4.2.5 ). Como parte de la validacién del disefio y desarrollo, la organizacién debe realizar evaluaciones clinicas o evaluaciones de desempertio del dispositivo médico de conformidad con los requisitos
reglamentarios aplicables. Un dispositivo médico que se utiliza para la evaluacion clinica o evaluacién de desempefio no se considera que sea lanzado para el uso para el cliente. Si el uso previsto requiere que el dispositivo médico estar conectado a, o tiene una interfaz con, otro dispositivo (s) médico, la validacién debe incluir confirmacién de que los
requisitos para la aplicacion especificada o uso previsto se han cumplido cuando tan conectado o interconectado. La validacién debe completarse antes de su liberacidn para el uso del producto al cliente. Deben mantenerse registros de los resultados y conclusiones de las acciones de validacion y necesarias (véase 4.2.4 y 4.2.5). 7.3.8 Diseflo y
desarrollo de la transferencia La organizacién debe documentar los procedimientos para la transferencia de los resultados del diseno y desarrollo hasta la fabricacion. Estos procedimientos deberan garantizar que los resultados del diseno y desarrollo se verifican como adecuados para la fabricacién antes de convertirse en las especificaciones finales
de produccion y que la capacidad de produccién pueden cumplir con los requisitos del producto. Resultados y conclusiones de la transferencia se registraran (véase 4.2.5 ). 7.3.9 Control de los cambios del disefo y desarrollo La organizaciéon debe documentar procedimientos para controlar los cambios de disefno y desarrollo. La organizacién debe
determinar la importancia del cambio de funcién, rendimiento, facilidad de uso, la seguridad y los requisitos reglamentarios aplicables para el dispositivo médico y su uso previsto. se identificardn los cambios de diseno y desarrollo. Antes de la ejecucién, los cambios seran las siguientes: a) examino; b) verificada; c) validado, segiin sea apropiado; d)
aprobado. La revision de los cambios en el disefio y desarrollo debe incluir la evaluacién del efecto de los cambios en las partes constitutivas y producto en proceso o ya entregado, entradas o salidas de los procesos de gestién de riesgos y realizacion del producto. Se deben mantener registros de los cambios, su revisién y de cualquier accién necesaria
(véase 4.2.5). 7.3.10 Disefio y desarrollo de archivos La organizacién debe mantener un archivo de disefio y desarrollo para cada tipo de dispositivo médico o dispositivo médico de familia. Este archivo debe incluir o registros de referencia generada para demostrar la conformidad con los requisitos para el disefio y desarrollo y los registros de los
cambios de disefio y desarrollo. dieciséis © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 7.4 Compras proceso 7.4.1 Compras La organizaciéon debe documentar los procedimientos (véase 4.2.4 ) Para asegurar que el producto adquirido cumple a la informacién de compra especificados. La organizacién debe establecer criterios para
la evaluacién y seleccion de proveedores. Los criterios seran los siguientes: a) basado en la capacidad del proveedor para proporcionar un producto que cumple con los requisitos de la organizacién; b) basado en el rendimiento del proveedor; c) basado en el efecto del producto adquirido en la calidad del dispositivo médico; d) proporcional al riesgo
asociado con el dispositivo médico. La organizaciéon debe planificar el seguimiento y la reevaluacién de los proveedores. rendimiento de los proveedores en el cumplimiento de los requisitos para el producto adquirido serd supervisado. Los resultados del monitoreo deberdn proporcionar una entrada en el proceso de re-evaluacién de proveedores. El
incumplimiento de requisitos de compra se dirigird con el proveedor proporcional al riesgo asociado con el producto adquirido y el cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables. Deben mantenerse registros de los resultados de la evaluacion, seleccion, seguimiento y re-evaluacion de la capacidad del proveedor o el rendimiento y cualquier
accién necesaria que se derive de estas actividades (véase 4.2.5). 7.4.2 Informacion de las compras la informacién de las compras debe describir o referenciar el producto a comprar, incluyendo, cuando sea apropiado: a) las especificaciones del producto; b) requisitos para la aceptacion del producto, procedimientos, procesos y equipos; c) requisitos
para la calificacién del personal de proveedor; d) los requisitos del sistema de gestion de calidad. La organizacion debe asegurar la adecuaciéon de los requisitos de compra especificados antes de comunicarselos al proveedor. La compra de informacién incluird, en su caso, un acuerdo escrito que el proveedor notifique a la organizacién de los cambios
en el producto adquirido antes de la implementacion de los cambios que afectan a la capacidad del producto adquirido para cumplir los requisitos de compra especificados. En la medida necesaria para la trazabilidad dada en 7.5.9 , La organizacidon debe mantener la informacién de compra de referencia en forma de documentos (ver 4.2.4 ) Y los
registros (véase 4.2.5 ). 7.4.3 Verificacion de los productos comprados La organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra especificados. El alcance de las actividades de verificacién se basara en los resultados de la evaluacion de
proveedores y proporcional a los riesgos asociados con el producto adquirido. Cuando la organizacion se da cuenta de los cambios en el producto adquirido, la organizacién debe determinar si estos cambios afectan el proceso de realizacion del producto o del dispositivo médico. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 17 ISO 13485: 2016 (E)
Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer las actividades de verificacion pretendida y el método para la liberacion del producto en la informacion de compra. Deben mantenerse registros de la verificacion (véase 4.2.5 ). 7.5 Produccion y prestacion de
servicios 7.5.1 Control de la produccion y el servicio Produccion y prestacion de servicios deberan planearse, llevan a cabo, monitoreados y controlados para asegurar que el producto es conforme con la especificacion. En su caso, los controles de produccién deben incluir, pero no estan limitados a: a) documentacién de los procedimientos y métodos
para el control de la produccioén (ver 4.2.4 ); b) la calificacién de la infraestructura; do) aplicacién de seguimiento y mediciéon de parametros de proceso y las caracteristicas del producto; d) la disponibilidad y uso de los equipos de seguimiento y medicidén; mi) ejecucién de las operaciones definidas para el etiquetado y el envasado; F) aplicacion de
liberacion, entrega y posteriores a la entrega. La organizacién debe establecer y mantener un registro (ver 4.2.5 ) Para cada dispositivo médico o lote de dispositivos médicos que proporciona trazabilidad en la medida especificada en 7.5.9 e identifica la cantidad elaborada y la cantidad aprobada para su distribucion. El registro debera ser verificada y
aprobada. 7.5.2 Limpieza de producto La organizaciéon debe documentar los requisitos para la limpieza del producto o controlar la contaminacién del producto si: a) producto se limpia por la organizacion antes de la esterilizacion o su uso; b) producto se suministra no estéril y debe ser sometido a un proceso de limpieza antes de la esterilizacién o su
uso; c) el producto no se puede limpiar antes de la esterilizacidn o su uso, y su limpieza es de importancia en uso; d) el producto se suministra para ser utilizado no estéril, y su limpieza es de importancia en uso; e) agentes de procesos han de ser quitado del producto durante la fabricacion. Si el producto se limpia de acuerdo con a) o b) anterior, los
requisitos contenidos en 6.4.1 no se aplican antes del proceso de limpieza. 7.5.3 Las actividades de instalaciéon La organizacién debe documentar los requisitos de los criterios de aceptacién de instalaciéon y de dispositivos médicos para la verificacion de la instalacién, segin corresponda. Si los requisitos del cliente acordados permiten la instalacién
del dispositivo médico que se lleva a cabo por una entidad externa distinta de la organizaciéon o su proveedor, la organizacion debe proporcionar los requisitos documentados para la instalacién de dispositivos médicos y verificacion de la instalacién. Deben mantenerse registros de la instalacién de dispositivos médicos y verificacion de la instalacién



realizada por la organizacion o su proveedor (véase 4.2.5). 18 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 7.5.4 actividades de servicio Si el servicio del dispositivo médico es un requisito especificado, la organizacién debe documentar los procedimientos de mantenimiento, materiales de referencia y mediciones de referencia,
segun sea necesario, para la realizacion de actividades de servicio y verificar que el producto se cumplen los requisitos. La organizacién debe analizar los registros de mantenimiento de las actividades llevadas a cabo por la organizacién o su proveedor: a) para determinar si la informacién es para ser manejado como una queja; b) en su caso, para la
entrada al proceso de mejora. Se deben mantener registros de las actividades de mantenimiento llevadas a cabo por la organizacion o su proveedor (véase 4.2.5 ). 7.5.5 Requisitos particulares para dispositivos médicos estériles La organizacion debe mantener registros de los parametros del proceso de esterilizacion usado para cada lote de
esterilizacion (ver 4.2.5 ). registros de esterilizacién debera ser conforme a cada lote de producciéon de dispositivos médicos. 7.5.6 Validacion de los procesos de la produccién y el servicio La organizacién debe validar aquellos procesos de produccion y prestacion del servicio donde los productos resultantes no puede ser o no esta verificada por
seguimiento o medicién posteriores y, como consecuencia, las deficiencias aparecen s6lo después de que el producto estd en uso o el servicio ha sido entregado. La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados planificados de forma coherente. La organizacién debe documentar los procedimientos para la
validacion de los procesos, incluyendo: a) criterios para revision y aprobaciéon de los procesos definidos; b) equipo de cualificacion y calificacién del personal; c) el uso de métodos especificos, procedimientos y criterios de aceptacion; d) cuando sea apropiado, técnicas estadisticas con justificacion de tamaiios de la muestra; e) los requisitos de los
registros (véase 4.2.5 ); f) revalidacién, incluidos los criterios para la revalidacién; g) la aprobacion de los cambios en los procesos. La organizacién debe documentar los procedimientos para la validacién de la aplicacién de los programas informaticos utilizados en la produccion y prestacién de servicios. Tales aplicaciones de software seran validados
antes de la primera utilizacién y, en su caso, después de los cambios a dicho software o su aplicacion. El enfoque y las actividades especificas asociadas con la validacién de software y revalidacion deberan ser proporcionales a los riesgos asociados con el uso del software, incluyendo el efecto sobre la capacidad del producto para cumplir con las
especificaciones. Deben mantenerse registros de los resultados y conclusiones de la validacion y las acciones necesarias a partir de la validacién (ver 4.2.4 y 4.2.5 ). 7.5.7 Requisitos particulares para la validacion de los procesos de esterilizacion y sistemas de barrera estéril La organizacién debe documentar los procedimientos (véase 4.2.4 ) Para la
validacion de los procesos para la esterilizacion y sistemas de barrera estériles. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 19 ISO 13485: 2016 (E) Los procedimientos para los sistemas de esterilizacion y de barrera estéril seran validados antes de la implementacion y siguientes cambios de producto o proceso, segun sea apropiado. Los registros de
los resultados y la conclusion, de la validacion y las acciones necesarias a partir de la validacién se mantiene (véase 4.2.4 y 4.2.5 ). NOTA Mas informacion se puede encontrar en la norma ISO 11607-1 e ISO 11607-2. 7.5.8 identificacién La organizaciéon debe documentar los procedimientos para la identificacion del producto e identificar el producto
por medios adecuados a lo largo de la realizacién del producto. La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de seguimiento y medicién a lo largo de la realizacidon del producto. Identificacion de estado del producto se mantendra durante toda la produccion, almacenamiento, instalacion y servicio de productos
para asegurar que so6lo producto que ha pasado las inspecciones y pruebas requeridas o liberado bajo una concesion autorizada es enviado, utilizado o instalado. Si es requerido por los requisitos reglamentarios aplicables, la organizacién debe documentar un sistema para asignar la identificacidon de dispositivo Unico al dispositivo médico. La
organizacion debe documentar los procedimientos para garantizar que los dispositivos médicos devueltos a la organizacion se identifican y distinguen de los productos conformes. 7.5.9 Trazabilidad 7.5.9.1 general La organizaciéon debe documentar los procedimientos de trazabilidad. Estos procedimientos definir la extensién de la trazabilidad de
acuerdo con los requisitos reglamentarios aplicables y los registros que se mantenga (ver 4.2.5 ). 7.5.9.2 Requisitos particulares para dispositivos médicos implantables Los registros requeridos para la trazabilidad incluird registros de componentes, materiales y condiciones para el ambiente de trabajo utilizados, si éstos podrian provocar que el
dispositivo médico no para satisfacer sus requisitos de seguridad y rendimiento especificados. La organizacién debera requerir que los proveedores de servicios de distribucion o distribuidores lleven registros de la distribucion de dispositivos médicos para permitir la trazabilidad y que estos registros estan disponibles para su inspeccién. Deben
mantenerse registros del nombre y la direccion del destinatario del envio del paquete (ver 4.2.5). 7.5.10 propiedad del cliente La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad del cliente suministrados para su utilizacién o incorporacion dentro del producto mientras esté bajo el control de la organizacion o estén siendo
utilizados por la organizacion. Si cualquier propiedad del cliente se pierde, se dana o de otro modo se considera inadecuado para su uso, la organizacién debe informar de ello al cliente y mantener registros (véase 4.2.5 ). 7.5.11 Preservacion del producto La organizacién debe documentar los procedimientos para preservar la conformidad del
producto con los requisitos durante el procesamiento, almacenamiento, manipulacién y distribucién. Preservacion se aplicara a las partes constituyentes de un dispositivo médico. 20 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) La organizacion debe proteger el producto de la alteracién, contaminacién o danos cuando se expone a
condiciones esperadas y peligros durante el procesamiento, almacenamiento, manipulacion, y la distribucién por: a) el disefio y la construccién de contenedores de embalaje y transporte adecuados; b) requisitos para la documentacion de las condiciones especiales que se necesitan si el envase por si sola no puede proporcionar preservacion. Si se
requieren condiciones especiales, que seran controlados y registrados (ver 4.2.5 ). 7.6 Control de los equipos de seguimiento y medicion de La organizaciéon debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar y el control y el equipo de medicion necesarios para proporcionar evidencia de la conformidad del producto con los requisitos
determinados. La organizaciéon debe documentar los procedimientos para asegurar que el seguimiento y la medicién puede llevarse a cabo y se llevan a cabo de una manera que es consistente con los requisitos de seguimiento y medicidn. Si es necesario para garantizar la validez de los resultados, el equipo de medicion debe: a) calibrarse o
verificarse, o ambos, a intervalos especificados, o antes de su uso, en contra de las normas de medicion trazables a patrones de mediciéon nacionales o internacionales: cuando no existan tales patrones, la base utilizada para la calibracion o verificacion se registrara (ver 4.2.5 ); b) ajustar o volver a ajustarse segun sea necesario: esos ajustes o
reajustes se registraran (ver 4.2.5 ); c¢) tener una identificacion con el fin de determinar su estado de calibracion; d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién; e) ser protegidos de dafios y el deterioro durante la manipulacién, mantenimiento y almacenamiento. La organizacion debe realizar la calibracién o
verificaciéon de acuerdo con procedimientos documentados. Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las mediciones anteriores cuando el equipo no se encuentra conforme con los requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas en relacion con el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificacion (véase 4.2.5 ). La organizacién debe documentar los procedimientos para la validacién de la aplicacién de los programas informaticos utilizados para el seguimiento y medicién de los requisitos. Tales aplicaciones de software seran validados antes de la primera utilizacién y, en
su caso, después de los cambios a dicho software o su aplicacion. El enfoque y las actividades especificas asociadas con la validacion de software y revalidacion deberan ser proporcionales a los riesgos asociados con el uso del software, incluyendo el efecto sobre la capacidad del producto para cumplir con las especificaciones. Deben mantenerse
registros de los resultados y conclusiones de la validacion y las acciones necesarias a partir de la validacion (ver 4.2.4 y 4.2.5 ). NOTA M4s informacidn se puede encontrar en la norma ISO 10012. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 21 ISO 13485: 2016 (E) 8 Medicion, andlisis y mejora 8.1 Generalidades La organizacion debe planificar e
implementar los procesos de seguimiento, medicién, andlisis y mejora necesarios para: a) demostrar la conformidad del producto; b) garantizar la conformidad del sistema de gestién de la calidad; c) mantener la eficacia del sistema de gestién de calidad. Esto incluird determinacién de métodos apropiados, incluyendo técnicas estadisticas, y el alcance
de su uso. 8.2 Seguimiento y medicidn 8.2.1 Evaluacion Como una de las medidas de la eficacia del sistema de gestién de calidad, la organizacion debe recoger y controlar la informacién relativa a si la organizaciéon ha cumplido con los requisitos del cliente. Los métodos para obtener y utilizar esta informacién deberan ser documentados. La
organizacién debe documentar los procedimientos para el proceso de retroalimentaciéon. Este proceso de retroalimentacién deberd incluir disposiciones para recopilar datos de produccién, asi como las actividades de post-produccion. La informacién recopilada en el proceso de retroalimentacion servird de entrada como en la gestién del riesgo
potencial para el seguimiento y el mantenimiento de los requisitos del producto, asi como los procesos de realizacién del producto o de mejora. Si los requisitos reglamentarios aplicables requieren la organizacion para adquirir experiencia especifica de las actividades de post-produccion, la revisiéon de esta experiencia debera formar parte del proceso
de retroalimentaciéon. manejo 8.2.2 Queja La organizacién debe documentar los procedimientos para el manejo de conformidad con los requisitos reglamentarios aplicables queja oportuna. Estos procedimientos incluirdn en un requisitos minimos y responsabilidades para: a) recibir y registrar la informacion; b) evaluacién de la informacién para
determinar si la retroalimentacion constituye una queja; do) investigar las quejas; d) determinar la necesidad de reportar la informacién a las autoridades reguladoras apropiadas; e) la manipulacion del producto relacionado con la queja; f) determinar la necesidad de iniciar las correcciones o acciones correctivas. Si alguna queja no se investigo, la
justificacion debera ser documentada. Cualquier correccién o accion correctiva resultante del proceso de tratamiento de las quejas deberan ser documentados. Si una investigacion determina las actividades fuera de la organizacion contribuyeron a la queja, esta informacion se intercambia entre la organizacion y la parte externa involucrada. el
manejo de los registros de recurso seran confidenciales (véase 4.2.5). 22 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) 8.2.3 Informacion a las autoridades reguladoras Si los requisitos reglamentarios aplicables requieren notificaciéon de quejas que cumplen los criterios de notificacion especificado de eventos adversos o la emisién
de avisos de asesoramiento, la organizacién debe documentar los procedimientos para proporcionar informacién a las autoridades reguladoras apropiadas. Deben mantenerse registros de notificacion a las autoridades reguladoras (véase 4.2.5 ). 8.2.4 Auditoria interna La organizacién debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados
para determinar si el sistema de gestién de calidad: a) cumple los planes establecidos y documentados, los requisitos de esta norma internacional, requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos por la organizacidn, y los requisitos reglamentarios aplicables; b) se aplican y mantienen de manera efectiva. La organizacién debe documentar
un procedimiento para describir las responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias y el registro y notificacion de los resultados de auditoria. Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la importancia de los procesos y el area a auditar, asi como los resultados de auditorias previas. El
criterios de auditoria, el alcance, intervalo y métodos seran definidas y registradas (ver 4.2.5 ). La seleccion de los auditores y la realizacién de las auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio trabajo. Los registros de las auditorias y sus resultados, incluyendo la
identificacion de los procesos y areas auditadas y las conclusiones, se mantendran (véase 4.2.5 ). La direccién responsable del area que esta siendo auditada debe asegurarse de que todas las correcciones necesarias y las acciones correctivas se toman sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectados y sus causas. Las
actividades de seguimiento deben incluir la verificacién de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacién. NOTA M4ds informacion se puede encontrar en la norma ISO 19011. 8.2.5 Seguimiento y medicién de los procesos La organizaciéon debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento y, en su caso, la medicién de los
procesos del sistema de gestion de calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, correcciones y acciones correctivas se tomardan, segun el caso. 8.2.6 Seguimiento y medicion del producto La organizacién debe controlar y medir las
caracteristicas del producto para verificar que se han cumplido los requisitos del producto. Esto se llevara a cabo en etapas aplicables del proceso de realizacién del producto de acuerdo con las disposiciones planificadas y documentadas y procedimientos documentados. La evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion se mantendrd. La
identidad de la persona que autoriza la liberacién del producto debera ser registrado (véase 4.2.5 ). En su caso, documentacién debera identificar el equipo de ensayo utilizado para llevar a cabo las actividades de medicién. La liberacion del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a cabo hasta que las disposiciones planificadas y
documentadas se han completado satisfactoriamente. Para los dispositivos médicos implantables, la organizacién debe registrar la identidad del personal que desempefia cualquier inspeccion o pruebas. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 23 ISO 13485: 2016 (E) 8.3 Control del producto no conforme 8.3.1 general La organizacién debe
asegurar que el producto que no se ajusta a los requisitos del producto se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. La organizacion debe documentar un procedimiento para definir los controles y responsabilidades y autoridades para la identificacion, la documentacién, la segregacion, la evaluacion y la disposiciéon de los
productos no conformes. La evaluacion de la no conformidad debera incluir una determinacién de la necesidad de una investigacién y notificacién de cualquier agente externo responsable de la no conformidad. Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de cualquier acciéon tomada posteriormente, incluyendo la
evaluacion, cualquier investigacion y la justificacidn de las decisiones (véase 4.2.5 ) 8.3.2 acciones en respuesta a los productos no conformes detectados antes de la entrega La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las siguientes maneras: a) tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; b) tomar
medidas para impedir su uso o aplicacién originalmente previsto; c¢) autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesién. La organizacion debe asegurarse de que el producto no conforme es aceptado por la concesion si se proporciona la justificacion, se obtiene la aprobacion y se cumplen los requisitos reglamentarios aplicables. Deben
mantenerse registros de la aceptacion por concesion y la identidad de la persona que autoriza la concesién (ver 4.2.5 ). 8.3.3 acciones en respuesta a los productos no conformes detectados después de la entrega Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o ha comenzado su uso, la organizaciéon debe tomar acciones apropiadas
a los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad. Registro de las diligencias seran mantenidos (ver 4.2.5 ). La organizacion debe documentar los procedimientos para la emision de avisos de asesoramiento de conformidad con los requisitos reglamentarios aplicables. Estos procedimientos deben ser capaces de ser puesto en practica en
cualquier momento. Deben mantenerse registros de los actos relativos a la emisién de avisos de asesoramiento (véase 4.2.5 ). 8.3.4 retrabajo La organizacion debe realizar la reanudacion de acuerdo con los procedimientos documentados que tenga en cuenta el posible efecto adverso de la reanudacién en el producto. Estos procedimientos deberan
someterse a la misma revisién y aprobacién, el procedimiento original. Después de la finalizacién de la reanudacion, el producto debera ser verificada para asegurar que cumple con los criterios de aceptacién aplicables y los requisitos reglamentarios. Deben mantenerse registros de correcciones (véase 4.2.5 ). 8.4 Andlisis de los datos La organizacion
debe documentar los procedimientos para determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad, adecuacion y eficacia del sistema de gestién de calidad. Los procedimientos deberan incluir la determinaciéon de métodos apropiados, incluyendo técnicas estadisticas y el alcance de su uso. 24 © ISO 2016 - Todos los derechos
reservados ISO 13485: 2016 (E) El analisis de datos debe incluir los datos generados como resultado de la vigilancia y medicion y de otras fuentes pertinentes e incluyen, como minimo, de entrada a partir de: a) de realimentacién; b) la conformidad con los requisitos del producto; c) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de productos,
incluyendo las oportunidades de mejora; d) proveedores; e) las auditorias; f) informes de servicio, segun proceda. Si el andlisis de los datos muestra que el sistema de gestion de calidad no es apropiado, adecuado o eficaz, la organizacién debe utilizar este andlisis como entrada para la mejora como se requiere en 8.5 . Deben mantenerse registros de
los resultados de los andlisis (véase 4.2.5 ). 8.5 Mejora 8.5.1 general La organizacion debe identificar e implementar los cambios necesarios para asegurar y mantener la idoneidad continua, adecuacién y eficacia del sistema de gestion de calidad, asi como la seguridad de dispositivos médicos y el rendimiento mediante el uso de la politica de calidad,
los objetivos de calidad, resultados de auditorias, posterior a la comercializacién la vigilancia, el andlisis de datos, las acciones correctivas, acciones preventivas y la revision por la direccién. 8.5.2 La accién correctiva La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con objeto de prevenir la recurrencia. Las acciones
correctivas necesarias se adoptaran sin demora indebida. Las acciones correctivas deben ser proporcionales a los efectos de las no conformidades encontradas. La organizacion debe documentar un procedimiento para definir los requisitos para: a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas); b) determinar las causas de las no conformidades;
c) evaluar la necesidad de adoptar medidas para garantizar que las no conformidades no vuelvan a ocurrir; d) La planificacion y documentacion de la accidon necesaria y la aplicacion de dicha accidn, incluyendo, en su caso, la documentacion de la actualizacion; e) verificar que la accion correctiva no afecta negativamente a la capacidad de cumplir con
los requisitos reglamentarios aplicables o la seguridad y el rendimiento del dispositivo médico; f) revisar la eficacia de las medidas correctivas adoptadas. Los registros de los resultados de la investigacion y de las medidas adoptadas se mantendran (ver 4.2.5 ). 8.5.3 Accién preventiva La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas
de no conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser proporcionales a los efectos de los problemas potenciales. La organizacion debe documentar un procedimiento para describir los requisitos para: a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas; © ISO 2016 - Todos los derechos reservados
25 ISO 13485: 2016 (E) b) la evaluacion de la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades; c) La planificacion y documentacion de la accidén necesaria y la aplicacion de dicha accidn, incluyendo, en su caso, la documentacion de la actualizacién; d) Si la accién no afecta negativamente a la capacidad de cumplir con los
requisitos reglamentarios aplicables o la seguridad y el rendimiento del dispositivo médico; e) revisar la eficacia de las medidas preventivas adoptadas, en su caso. Los registros de los resultados de las investigaciones y de las medidas adoptadas se mantendran (ver 4.2.5). 26 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) Anexo A
(informativo) Comparacion de contenido entre ISO 13485: 2003 y ISO 13485: 2016 Tabla A.1 describe los cambios en esta edicidon de esta Norma Internacional (ISO 13485: 2016) en comparacion con la anterior edicidon (ISO 13485: 2003). Tabla A.1 - Comparativa de contenido entre ISO 13485: 2003 e ISO 13485: 2016 Clausula en la norma ISO 13485:
2016 Comentar sobre el cambio en comparacién con la norma ISO 13485: 2003 Prefacio - Aclara el efecto de la tercera ediciéon de esta Norma Internacional. Introduccién - Incluye sustancialmente mas detalle en relacién con la naturaleza de la organizacién cubierta por los requisitos de esta 0.1 Generalidades norma internacional y las etapas del ciclo
de vida cubiertos. - Explica que los requisitos pueden ser utilizados por los proveedores u otras partes externas de manera voluntaria o como resultado de los acuerdos contractuales. - organizaciones alertas sobre sus obligaciones relacionadas con los requisitos reglamentarios se centraron en los sistemas de gestion de calidad. - organizaciones
alertas sobre las diferencias en las definiciones de regulacién locales y su obligaciéon de entender cémo estas definiciones afectaran su sistema de gestion de calidad. - Anade la obligaciéon de cumplir propio sistema de gestién de calidad quirements re- de la organizacidn. - pide, en particular el enfoque en la necesidad de “cumplir con los requisitos del
cliente y ry regulato- aplicable para la seguridad y el rendimiento.” - Hace hincapié en que los requisitos de los productos que son importantes son los relacionados con la seguridad y el rendimiento. Suma dos influencias sobre la naturaleza del sistema de gestion de calidad que no estaban en la lista original (entorno de la organizacién y los requisitos
reglamentarios). Aclara que la organizacién no tiene que alinear su documentacion a la estructura de la clausula de esta Norma Internacional. 0.2 Aclaraciéon de conceptos - - Anhade dos criterios adicionales asociados con la descripcién de los requisitos apropiados: - el cumplimiento de los requisitos reglamentarios; - el requisito es necesario para la
organizacion para gestionar los riesgos. aplicaciéon de limites de riesgo a los requisitos de seguridad o de rendimiento del dispositivo médico o el cumplimiento de los requisitos reglamentarios aplicables. - Aclara que el término “documentado” incluye la necesidad de establecer, implementar y mantener. - Aclara que el término “producto” se aplica a
las salidas que estan destinados a, o solicitado por un cliente, o cualquier salida destinada resultantes de un proceso de realizacion del producto. enfoque 0.3 Proceso Explicacion del enfoque basado en procesos extendido. 0,4 Relacion con ISO 9001 - Unidos a la relacién entre la norma ISO 13485: 2016 e ISO 9001. - Indica que la relacion estructural
entre ISO 13485: 2016 e ISO 9001: 2015 se describe en anexo B . - El uso de texto en cursiva dentro del estandar para indicar cambios de la norma ISO 9001: 2008 ha sido eliminado. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 27 ISO 13485: 2016 (E) Tabla A.1 ( continuado) Clausula en la norma ISO 13485: 2016 1 Alcance Comentar sobre el cambio
en comparacion con la norma ISO 13485: 2003 Indica la aplicabilidad de esta norma a las organizaciones que son CORRE PELIGRO in- en una o mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo médico. - Indica que esta norma también puede ser utilizado por los proveedores o las partes externas que proveen de productos, incluidos los servicios
relacionados con el sistema de gestion de calidad a las organizaciones de dispositivos médicos. pide, en particular las responsabilidades de control, mantenimiento y control de los procesos externalizados. - Amplia los requisitos que pueden ser no aplicable a los de las clausulas 6 y 8 . Aclara que el término “requisitos regulatorios” incluye estatutos,
reglamentos o directivas ordi- finanzas y limita el alcance de los “requisitos reglamentarios aplicables” a los requisitos del sistema de gestién de calidad y la seguridad o el rendimiento del dispositivo médico. 3 Términos y definiciones - Varias nuevas definiciones afiaden y algunas definiciones existentes refinado. 4 Sistema de manejo de calidad -
requisito de documentar el papel (s) de la organizacion afiadido. 4.1 Requerimientos generales - Requiere la determinacion de los procesos “teniendo en cuenta las funciones llevadas a cabo por la organizaciéon.” - Requiere la aplicacién de un “enfoque basado en el riesgo para el control de los pro- cesos apropiados necesarios para el sistema de
gestion de calidad.” - Afiade requisitos relacionados con cambios en los procesos. requisitos relacionados con la validacion de la aplicacion de software utilizada en el sistema de gestién de calidad afiadido. 4.2 Requisitos de documentaciéon Incluye control de los registros dentro de los requisitos de control de documentos. Muestra una lista de los
documentos que se incluirdn en el archivo de dispositivo médico. Nuevo requisito relacionado con la proteccién de la informacién médica confidencial. Nuevo requisito relacionado con el deterioro y la pérdida de documentos 5.6 Revisiéon de gestidon 6.2 Recursos humanos - Incluye requisito para la documentacién de uno o mdas procedimientos para la
revision por la direccion y la necesidad de revisiones por la direccién a intervalos planificados “documentados”. - Las listas de entradas y salidas del examen de la gestion se han ampliado. - Nuevo requisito para los procesos de documentacién de establecer la competencia, proporcionando la formacién necesaria y garantizar el conocimiento del
personal. 6.3 Infraestructura 6.4 ambiente de trabajo y el control de contaminacion - Afiade el requisito de que la infraestructura impide producto confusién y asegurar la manipu- manipulan de ordenada del producto. - Afiade sistema de informacién a la lista de servicios de apoyo. - requisitos de documentacion para el ambiente de trabajo afiadido. -
Anadido requisito relacionado con el control de la contaminacién con microorganismo o materia particulada para dispositivos médicos estériles. 7.1 Planificacion de la realizacion del producto - Anhadido a la lista de requisitos. 7.2 procesos relacionados con el cliente - Afiadido a la lista de requisitos. - Nuevo requisito relacionado con la comunicacién
con las autoridades reguladoras. 7.3.2 Diseno y planificacion del desarrollo - requisitos de la lista Agregado. Eliminado el requisito relacionado con la gestion de las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en el disefio y desarrollo. 7.3.3 Diseno y desarrollo de insumos - Afiadido a la lista de requisitos. - Se agrego6 el requisito de que los
requisitos podran ser verificada o validada. 7.3.5 Del disefio y desarrollo - detalles de los contenidos de los registros afiadida. 7.3.6 Disefio y desarrollo de verificacion - Se ha afiadido requerimiento de documentacion de planes de verificacion y consideraciones de interfaz. - Requisito afiadido para registros de verificacion. 7.3.7 Diseno y desarrollo de
validacion - Se ha afiadido requerimiento de documentacién de los planes de validacién, producto que se utilizara para la validacién cién y de interfaz consideraciones. Requisito afiadido para registros de validacion. 7.3.8 Disefio y desarrollo de la transferencia - Nueva subclausula afiadié. 7.3.9 El control de cambios de disefio y desarrollo - 28 Anade el
requisito de que la evaluacién del efecto del cambio debe hacerse sobre productos en proceso y en los resultados de la gestion de riesgos y los procesos de realizacion del producto Anadidos detalles a tener en cuenta en la determinaciéon de la importancia de un disefio y cambios desa- rrollo. © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485:
2016 (E) Tabla A.1 ( continuado) Clausula en la norma ISO 13485: 2016 Comentar sobre el cambio en comparacion con la norma ISO 13485: 2003 7.3.10 Diseno y desarrollo de archivos - Nueva subcldusula anadié. 7.4.1 Proceso de compra - Se enfoca los criterios de seleccion de proveedores en el efecto del rendimiento de los proveedores de la
calidad del dispositivo médico, el riesgo asociado con el dispositivo médico, y la reunion del producto los requisitos reglamentarios aplicables. - Nuevos requerimientos afladido relacionados con el seguimiento y la reevaluacion de los proveedores, y la accidon a tomar cuando no se cumplen los requisitos de compra. 7.4.2 Comprando informacién -
Proporciona detalles de adicién relacionadas con el contenido de los registros. - Nuevo requisito afiadido de incluir la notificacién de cambios en el producto adquirido. 7.4.3 Verificacion del producto comprado - Nuevos requerimientos adicionales de la extension de las actividades de verificacion y accién a ser tomada cuando la organizacion se da
cuenta de los cambios en el producto adquirido. 7.5.1 Control de la produccién y el servicio - Agrega detalles relacionados con los controles para llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio. 7.5.2 Limpieza del producto - Se ha afiadido un requisito a la lista. 7.5.4 actividades de servicio - Nuevo requisito para el andlisis de los registros de las
actividades de servicios. 7.5.6 Validacién de los procesos de pro- duccién y la - Afiadido a los requisitos de la lista - Agrega detalles relacionados con situaciones que requieren procedimientos. - Se relaciona el enfoque especifico para la validacién del software con el riesgo asociado con el uso del software. prestacion de servicios 7.5.7 Requisitos
particulares para dacién validada de los - Aflade requisitos relacionados con los registros de validacion. - Afiadido requisitos para los sistemas de barrera estériles. - Se agregé el requisito de identificacion de dispositivo Unico. - Nuevo requisito para un procedimiento documentado para la identificacién del producto y en relacion con la identificacién y
estado procesos para la esterilizacion y sistemas de barrera estéril 7.5.8 Identificacion del producto durante la producciéon 7.5.11 preservacién del producto - Agrega detalles en cuanto a cdmo se puede lograr la conservacion. 8.2.1 Realimentacién - Indica que la retroalimentacién debe provenir de las actividades de produccion y post-produccion. -
Afiade un requisito para utilizar la retroalimentacion en los procesos de gestién de riesgos con el fin de controlar y mantener los requisitos del producto. 8.2.2 Tramitacion de las reclamaciones - Nueva subclausula. 8.2.3 Informar a las autoridades reguladoras - Nueva subclausula. 8.2.6 Seguimiento y medicién del producto - Agrega el requisito de
identificar el equipo de ensayo utilizado para llevar a cabo las actividades de medicién. 8.3 De control del producto no conforme - Se ha anadido detalles relacionados con los tipos de controles que deberan documentarse. 8.4 Analisis de los datos 8.5.2 Accién correctiva 8.5.3 Accion preventiva © ISO 2016 - Todos los derechos reservados -
Generalizada del requisito de incluir cualquier investigacion y la justificacion de las decisiones. - Afiade requisitos relacionados con las concesiones. - requisitos separados para no conformidades detectadas antes de la entrega, que se detecto después de la entrega y la reanudacion. - Afiade requisitos para los registros relacionados con la emision de
avisos de asesoramiento. Anade el requisito de incluir la determinacién de métodos apropiados, incluyendo técnicas Cal estadisticamente y el alcance de su uso. - Proporciona detalle a la lista de entradas. - Anade el requisito de verificar que la accién correctiva no tiene un efecto adverso. - Se agregd el requisito para la accidn correctiva a ser llevado
sin demora indebida. - Afiade el requisito de verificar que la accién preventiva no tiene un efecto adverso. 29 ISO 13485: 2016 (E) anexo B (informativo) Correspondencia entre ISO 13485: 2016 e ISO 9001: 2015 tablas B.1 y B.2 mostrar la correspondencia entre la norma ISO 13485: 2016 e ISO 9001: 2015. Tabla B.1 - Correspondencia entre ISO
13485: 2016 e ISO 9001: 2015 Clausula en la norma ISO 13485: 2016 Clausula en la norma ISO 9001: 2015 1 Alcance 1 Alcance 4.1.1 (Sin titulo) 4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de calidad 4 Sistema de manejo de calidad 4 Contexto de la organizacion 4.1 La comprension de la organizacién y su contexto 4.2 La comprensién de las
necesidades y expectativas de las partes interesadas 4.4 Sistema de Gestion de la calidad y sus procesos 4.1 Requerimientos generales 4.4 Sistema de Gestion de la calidad y sus procesos 8.4 Control de los proporcionados externamente procesos, productos y servicios 4.2 Requisitos de documentacién 7.5 Informacion documentada 4.2.1 General 7.5.1
Generalidades 4.2.2 Manual de Calidad 4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestidon de calidad 4.4 Sistema de Gestién de la calidad y sus procesos 7.5.1 Generalidades 4.2.3 archivo de dispositivo médico No cladusula equivalente 4.2.4 Control de documentos 7.5.2 Creacién y actualizacién 7.5.3 Control de la informacién documentada 4.2.5
Control de los registros 7.5.2 Creacion y actualizacién 7.5.3 Control de la informaciéon documentada 5 La responsabilidad de gestion 5 Liderazgo 5.1 compromiso de la direccién 5.1 Liderazgo y compromiso 5.1.1 general 5.2 Enfoque en el cliente 5.1.2 foco de atencién al cliente 5.3 Politica de calidad 5.2 politica 5.2.1 Establecimiento de la politica de
calidad 5.2.2 Comunicar la politica de calidad 5.4 Planificacién 6 Planificacion 5.4.1 Objetivos de calidad 6.2 Objetivos de la calidad y la planificacion para alcanzarlos 5.4.2 la planificacidon del sistema de gestién de calidad 6 Planificaciéon 6.1 acciones para abordar los riesgos y oportunidades 6.3 Planificacién de los cambios 5.5 Responsabilidad,
autoridad y comunicaciéon 5 Liderazgo 5.5.1 Responsabilidad y autoridad 5.3 roles organizacionales, responsabilidades y autoridades 5.5.2 Representante de la direccién 5.3 roles organizacionales, responsabilidades y autoridades 5.5.3 Comunicacién interna 7.4 Comunicacién 5.6 Revision de gestion 9.3 Gestidon de opinién 5.6.1 General 9.3.1 general
5.6.2 Informacion para la revisién 9.3.2 entradas revision por la direccion 5.6.3 Resultados de la revision 9.3.3 salidas examen de la gestiéon 30 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) B.1 Tabla ( continuado) Clausula en la norma ISO 13485: 2016 Clausula en la norma ISO 9001: 2015 6 Administracion de recursos 7.1
Recursos 6.1 Provisién de recursos 7.1.1 general 7.1.2 Las personas 6.2 Recursos humanos 7.2 Competencia 7.3 conciencia 6.3 Infraestructura 7.1.3 Infraestructura 6.4 ambiente de trabajo y control de la contaminacién 7.1.4 Medio Ambiente para el funcionamiento de los procesos 7 Realizacion de producto 8 Funcionamiento 7.1 Planificaciéon de la
realizacién del producto 8.1 planificacion y control operacional 7.2 procesos relacionados con el cliente 8.2 Requisitos para los productos y servicios 7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto 8.2.2 Determinacién de los requisitos para los productos y servicios 7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto 8.2.3
Revision de los requisitos para los productos y servicios 8.2.4 Los cambios en los requisitos para los productos y servicios 7.2.3 Comunicacién la comunicacién 8.2.1 Cliente 7.3 Diseno y desarrollo 8.3 Diseno y desarrollo de productos y servicios 7.3.1 General 8.3.1 general 7.3.2 Disefio y planificacién del desarrollo 8.3.2 Diseilo y planificacion del
desarrollo 7.3.3 Disefio y desarrollo de insumos 8.3.3 Disefo y desarrollo entradas 7.3.4 Del disefio y desarrollo 8.3.5 del disefio y desarrollo 7.3.5 Del disefio y desarrollo 8.3.4 Disefio y desarrollo de controles 7.3.6 Disefio y desarrollo de verificacion 8.3.4 Diseno y desarrollo de controles 7.3.7 Diseno y desarrollo de validacion 8.3.4 Diseio y desarrollo
de controles 7.3.8 Diseno y desarrollo de transferencia de 8.3.4 Disefio y desarrollo de controles 7.3.9 El control de cambios en el disefio y desarrollo 8.3.6 Disefo y desarrollo de cambios 8.5.6 Control de los cambios 7.3.10 Diseno y desarrollo de archivos 7.5.3 Control de la informacién documentada 7.4 Adquisitivo 8.4 Control de los proporcionados
externamente procesos, productos y servicios 7.4.1 Proceso de compra 8.4 Control de los proporcionados externamente procesos, productos y servicios 8.4.1 general 8.4.2 Tipo y grado de control 7.4.2 Comprando informacién 8.4.3 Informacioén para proveedores externos 7.4.3 Verificaciéon de los productos comprados 8.4.2 Tipo y grado de control
8.4.3 Informacién para proveedores externos 8.6 Liberacion de productos y servicios 7.5 Produccion y prestacion del servicio 8.5 Produccion y prestacion del servicio 7.5.1 Control de la produccion y el servicio 8.5.1 Control de la produccién y el servicio 7.5.2 Limpieza del producto No cldusula equivalente 7.5.3 Las actividades de instalacién No
clausula equivalente 7.5.4 actividades de servicio No cldusula equivalente 7.5.5 Requisitos particulares para dispositivos médicos estériles No clausula equivalente 7.5.6 Validacion de los procesos para la produccién y prestaciéon del servicio 8.5.1 Control de la produccién y el servicio 7.5.7 Requisitos particulares para la validacién de procesos para
zacion sterili- y sistema de barrera estéril No clausula equivalente 7.5.8 Identificacion 8.5.2 Identificacidn y trazabilidad 7.5.9 trazabilidad 8.5.2 Identificacién y trazabilidad 7.5.10 Propiedad del cliente 8.5.3 Propiedades pertenecientes a clientes o proveedores externos 7.5.11 preservacion del producto 8.5.4 Preservacion 7.6 El control de seguimiento
y el equipo de medicion 7.1.5 Seguimiento y medicién de los recursos © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 31 ISO 13485: 2016 (E) B.1 Tabla ( continuado) Clausula en la norma ISO 13485: 2016 8 Medicion, analisis y mejora Clausula en la norma ISO 9001: 2015 Evaluaciéon 9 Rendimiento 9,1, la medicion, andlisis y evaluacién 8.1 General
9.1.1 general 8.2 Seguimiento y medicién 9,1, la medicién, andlisis y evaluacion 8.2.1 Realimentacion 8.5.5 Las actividades posteriores a la entrega la satisfaccion del cliente 9.1.2 8.2.2 Tramitacion de las reclamaciones la satisfaccion del cliente 9.1.2 8.2.3 Informar a las autoridades reguladoras 8.5.5 Las actividades posteriores a la entrega 8.2.4
Auditoria interna 9.2 La auditoria interna 8.2.5 Seguimiento y medicién de los procesos 9.1.1 general 8.2.6 Seguimiento y medicion del producto 8.6 Liberacion de productos y servicios 8.3 Control de producto no conforme 8.7 Control de las salidas no conformes 8.3.1 General 10.2 La no conformidad y acciones correctivas 8.3.2 Las acciones en
respuesta a los productos no conformes detectados antes de la entrega 8.7 Control de las salidas no conformes 8.3.3 Las acciones en respuesta a los productos no conformes detectados después de la entrega 8.7 Control de las salidas no conformes 8.4 Andlisis de los datos 9.1.3 Andlisis y evaluacién 8.5 Mejora 10 Mejora 8.5.1 General 10.1
Generalidades 10.3 Mejora continua 8.5.2 Accion correctiva 10.2 La no conformidad y acciones correctivas 8.5.3 Acciéon preventiva 0.3.3 pensamiento basada en el riesgo 6.1 acciones para abordar los riesgos y oportunidades 10.1 Generalidades 10.3 Mejora continua 32 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) Tabla B.2 -
Correspondencia entre ISO 9001: 2015 e ISO 13485: 2016 Clausula en la norma ISO 9001: 2015 Clausula en la norma ISO 13485: 2016 1 Alcance 1 Alcance 4 Contexto de la organizacién 4 Sistema de manejo de calidad 4.1 La comprension de la organizacién y su contexto 4.1 Requerimientos generales 4.2 La comprensién de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas 4.1 Requerimientos generales 4.3 Determinacién del alcance del sistema de gestion de calidad 4.1 Requerimientos generales 4.2.2 Manual de Calidad 4.4 Sistema de Gestién de la calidad y sus procesos 4.1 Requerimientos generales 5 Liderazgo 5 La responsabilidad de gestion 5.1 Liderazgo y compromiso 5.1
compromiso de la direccién 5.1.1 general 5.1 compromiso de la direcciéon 5.1.2 foco de atencion al cliente 5.2 Enfoque en el cliente 5.2 politica 5.3 Politica de calidad 5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad 5.3 Politica de calidad 5.2.2 Comunicar la politica de calidad 5.3 Politica de calidad 5.3 roles organizacionales, responsabilidades y
autoridades 5.4.2 la planificacion del sistema de gestion de calidad 5.5.1 Responsabilidad y autoridad 5.5.2 Representante de la direccién 6 Planificacion 5.4.2 la planificacién del sistema de gestion de calidad 6.1 acciones para abordar los riesgos y oportunidades 5.4.2 la planificacion del sistema de gestion de calidad 8.5.3 Accidén preventiva 6.2
Objetivos de la calidad y la planificacidon para alcanzarlos 5.4.1 Objetivos de calidad 6.3 Planificacidon de los cambios 5.4.2 la planificacién del sistema de gestion de calidad 7 Apoyo 6 Administracion de recursos 7.1 Recursos 6 Administracion de recursos 7.1.1 general 6.1 Provision de recursos 7.1.2 Las personas 6.2 Recursos humanos 7.1.3
Infraestructura 6.3 Infraestructura 7.1.4 Medio Ambiente para el funcionamiento de los procesos 6.4.1 ambiente de trabajo 7.1.5 Seguimiento y medicién de los recursos 7.6 El control de seguimiento y el equipo de medicién 7.1.5.1 general 7.6 El control de seguimiento y el equipo de medicién 7.1.5.2 trazabilidad de las mediciones 7.6 El control de
seguimiento y el equipo de medicién 7.1.6 El conocimiento organizacional 6.2 Recursos humanos 7.2 Competencia 6.2 Recursos humanos 7.3 conciencia 6.2 Recursos humanos 7.4 Comunicacion 5.5.3 Comunicacién interna 7.5 Informaciéon documentada 4.2 Requisitos de documentaciéon 7.5.1 Generalidades 4.2.1 General 7.5.2 Creacién y actualizacion
4.2.4 Control de documentos 4.2.5 Control de los registros 7.5.3 Control de la informaciéon documentada 4.2.3 archivo de dispositivo médico 4.2.4 Control de documentos 4.2.5 Control de los registros 7.3.10 Diseno y desarrollo de archivos 8 Funcionamiento 7 Realizacién de producto 8.1 planificaciéon y control operacional 7.1 Planificacién de la
realizacién del producto 8.2 Requisitos para los productos y servicios 7.2 procesos relacionados con el cliente la comunicacién 8.2.1 Cliente 7.2.3 Comunicacién 8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios 7.2.1 Determinacién de los requisitos relacionados con el producto © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 33 ISO
13485: 2016 (E) B.2 Tabla ( continuado) Clausula en la norma ISO 9001: 2015 Clausula en la norma ISO 13485: 2016 8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios 7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 8.2.4 Los cambios en los requisitos para los productos y servicios 7.2.2 Revision de los requisitos relacionados
con el producto 8.3 Disefno y desarrollo de productos y servicios 7.3 Disefio y desarrollo 8.3.1 general 7.3.1 General 8.3.2 Disefio y planificacion del desarrollo 7.3.2 Disefio y planificacion del desarrollo 8.3.3 Disefio y desarrollo entradas 7.3.3 Diseno y desarrollo de insumos 8.3.4 Disefio y desarrollo de controles 7.3.5 Del disefio y desarrollo 7.3.6
Diseno y desarrollo de verificacion 7.3.7 Disefio y desarrollo de validacién 7.3.8 Diseno y desarrollo de transferencia de 8.3.5 del diseno y desarrollo 7.3.4 Del disefio y desarrollo 8.3.6 Diseno y desarrollo de cambios 7.3.9 El control de cambios en el disefio y desarrollo 8.4 Control de los proporcionados externamente procesos, productos y servicios 4.1
Requisitos generales (ver 4.1.5 ) 7.4.1 Proceso de compra 8.4.1 general 7.4.1 Proceso de compra 8.4.2 Tipo y grado de control 4.1 Requisitos generales (ver 4.1.5 ) 7.4.1 Proceso de compra 7.4.3 Verificacion de los productos comprados 8.4.3 Informacién para proveedores externos 7.4.2 Comprando informacién 7.4.3 Verificacion de los productos
comprados 8.5 Produccién y prestacion del servicio 7.5 Produccién y prestacion del servicio 8.5.1 Control de la produccion y el servicio 7.5.1 Control de la produccién y el servicio 7.5.6 Validacién de los procesos de la produccion y el servicio 8.5.2 Identificacion y trazabilidad 7.5.8 Identificacién 7.5.9 trazabilidad 8.5.3 Propiedades pertenecientes a
clientes o proveedores externos 7.5.10 Propiedad del cliente 8.5.4 Preservacién 7.5.11 preservacién del producto 8.5.5 Las actividades posteriores a la entrega 7.5.1 Control de la produccion y el servicio 7.5.3 Las actividades de instalacion 7.5.4 actividades de servicio 8.2.2 Tramitaciéon de las reclamaciones 8.2.3 Informar a las autoridades
reguladoras 8.3.3 Las acciones en respuesta a los productos no conformes detectados después de la entrega 8.5.6 Control de los cambios 7.3.9 El control de cambios en el disefio y desarrollo 8.6 Liberacion de productos y servicios 7.4.3 Verificacion de los productos comprados 8.2.6 Seguimiento y medicién del producto 8.7 Control de las salidas no
conformes 8.3 Control de producto no conforme Evaluacion 9 Rendimiento 8 Medicién, andlisis y mejora 9,1, la mediciéon, andlisis y evaluacién 8 Medicidon, analisis y mejora 9.1.1 general 8.1 General 8.2.5 Seguimiento y medicion de los procesos 8.2.6 Seguimiento y medicién del producto la satisfaccion del cliente 9.1.2 7.2.3 Comunicacién 8.2.1
Realimentacion 8.2.2 Tramitacidn de las reclamaciones 9.1.3 Andlisis y evaluacién 8.4 Analisis de los datos 9.2 La auditoria interna 8.2.4 Auditoria interna 34 © ISO 2016 - Todos los derechos reservados ISO 13485: 2016 (E) B.2 Tabla ( continuado) Clausula en la norma ISO 9001: 2015 Clausula en la norma ISO 13485: 2016 9.3 Gestion de opinion 5.6
Revision de gestion 9.3.1 general 5.6.1 General 9.3.2 entradas revision por la direccién 5.6.2 Informacion para la revision 9.3.3 salidas examen de la gestion 5.6.3 Resultados de la revisién 10 Mejora 8.5 Mejora 10.1 Generalidades 8.5.1 General 10.2 La no conformidad y acciones correctivas 8.3 Control de producto no conforme 8.5.2 Accién correctiva
10.3 Mejora continua 5.6.1 General 8.5 Mejora © ISO 2016 - Todos los derechos reservados 35 ISO 13485: 2016 (E) Bibliografia [1] ISO 9001: 2015 3), sistemas de gestion de la calidad - Requisitos [2] ISO 10012, sistemas de gestion de la medicion - Requisitos para los procesos de medicion y equipos de medicion [3] ISO 11607-1: 2006, Embalaje para
dispositivos médicos esterilizados terminalmente - Parte 1: Requisitos para los materiales, sistemas de barrera estéril y sistemas de embalaje [4] ISO 11607-2, Embalaje para dispositivos médicos esterilizados terminalmente - Parte 2: Requisitos de validacion para la formacidn, sellado y procesos de montaje [5] ISO 14644 (todas las partes), Las salas
blancas y ambientes controlados asociados [6] ISO 14698 (todas las partes), Las salas blancas y ambientes controlados asociados - Control Biocontaminacion [7] ISO 14971: 2007, Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de riesgos a los productos sanitarios [8] ISO 19011, Directrices para la auditoria de sistemas de gestion [9] IEC 62366-1, Los
dispositivos médicos - Parte 1: Aplicacion de ingenieria de la usabilidad de los dispositivos médicos [10] GHTF / SG1 / N055: 2009 4), Definicion de los términos “Fabricante”, “representante autorizado”, “Distribuidor” y “importador” [11] GHTF / SG5 / N4: 2010 5), Posterior a la comercializacién seguimiento clinico Estudios [12] GHTF / SG1 / N70:
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