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5 Pasos clave para una Transición Exitosa

Línea de tiempo para la Transición ISO 13485:2016

Transfiérase al nuevo estándar lo más pronto 
posible para obtener beneficios adicionales.

Hable con su Auditor BSI Establezca un Equipo Interno para el Proyecto

Análisis de Brechas para la Transición

Considere capacitarse con BSI

Comuníquese con su organización

Discuta sus desafíos y plazos

Revise los últimos webinars y hojas informativas que 
se encuentran en la página web de BSI para mayor 
información

Conduzca un análisis de brechas contra el sistema actual

Cree un plan de implementación y monitoree el 
progreso

De un vistazo a su SGC

Actualice su documentación para reflejar el nuevo 
estándar e implementar los requerimientos adicionales

Acuerde una agenda actualizada de visitas con su 
Auditor BSI

Considere un análisis de brechas para ayudarle a 
identificar cualquier debilidad antes de tomar la 
auditoría formal

Comprenda los nuevos requerimientos más 
rápidamente y en mayor detalle asistiendo a 
nuestros cursos de capacitación.

   -Requerimientos ISO 13485:2016
   -Auditor Líder ISO 13485:2016

Hable con su equipo de liderazgo sobre los nuevos 
requerimientos

Comunique la revisión a toda su organización

Envíe actualizaciones regulares sobre el progreso

Acuerde la estrategia y confirme la preparación

Febrero 2016
Nueva publicación ISO

Marzo 2016
Comienzan los tres años del periódo de transición el 28 de Febrero de 2019

No se retrase – comience a trabajar en su transición hoy
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