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El sector de manufactura de dispositivos médicos es uno de los mas regulados en el cual se
deben satisfacer los sistemas de calidad significativos y los requisitos de los productos. Los
requisitos regulatorios tienen por objeto garantizar que los fabricantes consistentemente

disefien, produzcan y cologuen en el mercado, dispositivos médicos seguros y aptos para el

proposito pretendido.

La norma ISO 13485 es una solucién eficaz para satisfacer las necesidades integrales de un sistema de gestion
de calidad. La adopcion de 1ISO 13485 proporciona una base practica para que los fabricantes hagan frente a las
regulaciones y responsabilidades, asi como para demostrar su compromiso con la seguridad y calidad de los

dispositivos médicos.

¢Qué es ISO 134852

ISO 13485 es una norma para Sistemas de Gestién de
Calidad independiente, derivada de la norma de calidad
internacionalmente reconocida y aceptada I1SO 9000. ISO
13485 adapta el modelo del proceso basado en ISO S000
para un entorno regulado de fabricacion de dispositivos
médicos. Mientras que ISO 13485 estd basada en los

conceptos del modelo de procesos Planear, Hacer, Revisar,

Actuar; esta disefiada para el cumplimiento regulatorio.
Por lo tanto, es de naturaleza mas prescriptiva y requiere

de un sistema de gestién mas ampliamente documentado.

ISO 13485 fue escrita para apoyar a los fabricantes de
dispositivos médicos en el disefio de sistemas de gestién
de calidad que establecen y mantienen la eficacia de sus
procesos. Esto asegura el disefio constante, el desarrollo,
la produccién vy la entrega de dispositivos médicos segu-
ros para el uso previsto.

El acercamiento a la excelencia de BSI

BSl elige y recluta a profesionales para conducir las audito-
rfas de ISO 13485. Los candidatos deben tener conocimien-
to en disefilo o manufactura o procesos y conocimiento ge-
neral sobre el uso de dispositivos médicos. Nuestro equipo
de auditorfa viene a BSI con una excepcional experiencia
real de la industria y posteriormente pasa por un riguroso
entrenamiento interno y por procesos de calificacion de BSI
incluidas las mejores practicas de técnicas de auditoria de
sistemas de calidad, comprensién de procesos criticos de
manufactura, interpretacién de las expectativas de cumpli-
miento regulatorio.

Los auditores de BSI son expertos en los requisitos actuales
y se capacitan constantemente en nuevas necesidades y
cambios futuros, BSI siempre estd buscando y asegurando
que nuestros clientes estén preparados y bien posicionados
para futuras cuestiones regulatorias y de cumplimiento.

Cuando veo a través de los 20 afios que 3M Unitek y BSI han
trabajado juntos, esta ha sido una parte muy gratificante en
mi carrera. El ambiente profesional y colegial que BSI trae a
estas auditorias nos alienta firmemente a querer continuar

mejorando nuestro Sistema de Gestién de Calidad. Por favor
transmitan mi agradecimiento a todos sus colegas por esto.

Jerry Horn, Ph. D, Gerente, Calidad y Regulacién de Productos 3M Ortodoncia
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El sistema de gestion de calidad de un fabricante de dispositivos médicos es la
base para mantener el cumplimiento regulatorio, impulsar la mejora, la eficacia,
y lograr la confianza de las partes interesadas en el fabricante y sus productos.
Los requisitos de ISO 13485 proveen el modelo de sistema de gestién de calidad
construido con bloques de éxito.

Las organizaciones de alto desempefio esperan que la auditoria de 1ISO 13485 sea exhaustiva, justa, competente, rele-
vante y un reto de los sistemas de gestion de calidad de los fabricantes, las auditorfas efectivas impulsan beneficios
significativos para los fabricantes.

Los beneficios de una auditoria efectiva incluyen:

e Retroalimentacion importante sobre la eficacia del sistema de gestion de calidad
e Confianza en el cumplimiento de la norma

e |dentificacion de areas que requieren atencion

e Confirmacion de lo que se logra con las mejores practicas

e Deteccion de areas de incumplimiento y posibles riesgos

e Informes y certificacion que son valiosos y reconocidos

Gestién de Riesgos ISO 14971

La gestidon de riesgos es un componente clave para la certificacién en I1SO 13485. ISO 14971 es una norma de sistemas
de gestién de riesgos vy fue disefiada para ser compatible con ISO 13485. Ayuda a los fabricantes a cumplir con los re-

quisitos y expectativas globales cada vez mayores para aplicar no sélo la calidad, sino también los sistemas completos
de gestién de riesgos a lo largo de todo el ciclo de vida de los dispositivos médicos que se fabrican.

ISO 14971 satisface los requisitos de gestién de riesgos de IEC 60601-1 para equipos electro médicos y sistemas. Es una
herramienta Util para los fabricantes para identificar y controlar no sélo los riesgos asociados a sus dispositivos mé-
dicos, sino también la evaluacién de las interacciones con otros dispositivos. Cada vez mas, ISO 14971, en los pasos de
ISO 13485, se esta convirtiendo en un requisito internacional para los fabricantes de dispositivos médicos para cumplir
con las expectativas regulatorias a nivel mundial.
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La importancia de I1SO 13485

ISO 13485 es importante para los disefiadores, fabrican-
tes y distribuidores de dispositivos médicos. Ademas, los
proveedores de suministros y servicios pueden mejorar la
comercializacién de una organizacion a medida que mas
y mas fabricantes requieren la certificacién con el fin de
hacer negocios con un proveedor.

Le provee al fabricante un mayor nivel de confianza en la
capacidad de alcanzar consistentemente y mantener el
cumplimiento de los requisitos normativos. También ayuda
a minimizar las sorpresas y los fallos que pueden afectar
negativamente la seqguridad del paciente y dafiar la reputa-
cion del fabricante.

Cuando se trata de la fabricaciéon de dispositivos médicos,
la seqguridad del paciente depende en gran medida de la

calidad y consistencia de los productos médicos, y garan-
tizar la eficacia, control y mantenimiento de su sistema
de gestién de calidad es fundamental para los clientes,
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El valor de ISO 13485 no esta sélo en la implementacion,
sino también en proporcionar una herramienta para una
auditorfa exhaustiva para probar la eficacia del sistema.

Cuando se trata de la fabricacion de dispositivos médicos, la seguridad
del paciente depende en gran medida de la calidad y consistencia de los
productos médicos.

SO 13485 vy la marca CE

ISO 13485 es el mejor modelo internacionalmente aceptado que
una organizacioén de dispositivos médicos puede aplicar para
ayudar a demostrar el cumplimiento con las leyes y regulaciones
de la industria de dispositivos médicos. ISO 13485 es la norma de
sistemas de gestion de calidad aceptado como base para la marca
CE para dispositivos médicos bajo Directivas Europeas. Cada vez
mas la norma ISO 13485 estd siendo requerida, o al menos benefi-
ciosa, en el apoyo a las regulaciones de todo el mundo, incluyendo
el programa Health Canada Canadian Medical Device Regulations
(CMDCAS).

Aungue la certificacion ISO 13485 no es una exigencia directa para
la marca CE de dispositivos médicos bajo las Directivas Europeas
de Dispositivos Médicos, se reconoce COmo una norma armoni-
zada por la Comisién Europea. Por lo tanto, el cumplimiento con
ISO 13485 proporciona una presunciéon de conformidad con los
requisitos basicos de aseguramiento de la calidad de la Unién
Europea (UE) para el marcado CE (se aplican requisitos adicionales
de la UE). BSI, como uno de los principales Organismos Notificados
para la marca CE, ayuda a guiar a los fabricantes de dispositivos
médicos en la selecciéon de las rutas de auditorfas de conformidad
mas eficientes para lograr la marca CE.

Llamenos ahora al 01 800 044 0274
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BSI le ofrece excelencia a nivel global

Asesores de Sistemas de Gestion de Calidad en todo el mundo

América 66
Asia-Pacifico 36
Europa 49

La experiencia de BSI

Ya sea un fabricante de dispositivos médicos un solo sitio, Eibrasttextiesy

una sola persona emprendedora o una corporacion multi- hechas por el hombre
nacional, una certificacion BSI'ISO 13485 indica a todos los
interesados que el fabricante de dispositivos médicos esta
totalmente comprometido con la calidad y el cumplimiento

Activos / Electro médicos

Dispositivos médicos

Empaques estériles activos implantables

de los requisitos regulatorios. Software Tejidos Animales
Hoy hay mas interés que nunca en la integridad y el valor Gomay ) ) Procesos
regulatorio de las certificaciones ISO 13485. Una certifica- Plasticos La experiencia Quimicos
cion ISO de BSI es valida ante el escrutinio regulatorio, tiene de BSI
un amplio reconocimiento y una alta reputacién consistente IVD - Instrumentos
. , . . . Empaques y medidores
con las altas exigencias de los lideres de la industria que
eligen ser certificados por BSI.
g P Oradnicos IVD - Reactivos y
9 Calibradores
La certificacion ISO 13485 de BSI es un componente del N
Microbiologia 'y

amplio portafolio de servicios de aseguramiento de gestion esterilizacion Sustancias medicinales

de la calidad que BSI ofrece a los fabricantes de dispositivos
médicos, servicios que incluyen capacitacion en calidad y
normativas, la solucién de software Entropy, la marca CE, la
certificacion CMDCAS vy las inspecciones de la FDA bajo el
programa AP.

Metales
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Su camino a la certificacion

BSI ofrece una gama completa de servicios para apoyar su camino hacia la certificacion. El personal
de BSI puede ayudar a usted y a su organizacion a comprender cada fase del proceso de auditoria'y
certificacion para asegurar que usted comprende completamente el proceso de certificacion de I1SO
13485 vy sus directrices disponibles. Ofrecemos cursos de capacitacion que pueden ayudarle a desa-
rrollar un conocimiento profundo de las complejidades del cumplimiento de la norma.

Una vez que se ha desarrollado e implementado un sistema promover su organizacion y los productos como evidencia
de gestion de calidad de dispositivos médicos un auditor BSI objetiva, acreditada y globalmente reconocida del compro-
puede llevar a cabo una auditorfa imparcial y minuciosa de miso de su empresa con los sistemas de calidad y con el
los requisitos del sistema. Al finalizar satisfactoriamente, BSI mantenimiento de la seguridad del paciente.

emitird un certificado que posteriormente puede utilizar para

Actividades clave para ISO 13485

Involucre a la alta direccion Las preguntas importantes a considerar para las entradas son:

La participacién de la alta direcciéon es un requisito de e ;Quién hace este proceso?
ISO 13485 y debe ser claramente demostrada al propor-
cionar evidencia de su compromiso con la norma me-
diante la determinacion de los requisitos del cliente, el * ;Qué registros se conservan?

establecimiento de una politica de calidad y la garantia

de los objetivos pertinentes, Gtiles y medibles, asi como

enfocarse en la responsabilidad, representacién, comu- Las preguntas importantes a considerar para las salidas son:
nicacion y revision de los dispositivos médicos.

e ;Como estan capacitados?

» ¢Como se registran las consultas del cliente?

Adopte el modelo de proceso « ¢COmMo se cumple con los requisitos regulatorios?
Mas que centrarse en cada clausula individual de la e ;COmMoO son resumidos?

norma, lea los requisitos en términos de entradas y
salidas. ISO 13485 utiliza la metodologia Planear, Hacer,
Verificar y Actuar, y cada area clave de la norma, como o (Qué mediciones son salidas del proceso?
el sistema de calidad, la responsabilidad de la direccién,
la gestion de recursos, la realizacién del producto y

las mediciones, deben ser entendidos en términos de
entradas a los requisitos (por ejemplos, requerimientos
de recursos) vy las salidas de los requisitos (por ejemplo,
las mediciones). So6lo a través de un cuidadoso estudio y
la comprension del modelo de proceso se puede lograr
este pensamiento efectivo.

o cQuién recibe el reporte?

e ;COmMo son estas revisadas o monitoreadas?
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Conducir una auditoria interna

Cuando una organizacion adopta ISO 13485, se com-
promete a establecer, documentar, implementary
mantener un sistema de gestién de calidad, que incluye
el compromiso de un programa de auditorfa interna
eficaz. Hay cuatro pasos para llevar a cabo una auditoria
interna completa y eficaz.

Planear

La planificacion es un componente importante de la
norma ISO 13485. Las organizaciones deben considerar
la realizacion del producto, la norma 1SO 13485 en su
totalidad y los requisitos del sistema de gestion estable-
cidos por la organizacién. Esto es adicional a todas las
actividades relacionadas con el producto, tales como la
planificacién del producto, los requisitos del cliente, el
disefio, las compras, la produccién, el almacenamientoy
la medicion y cualquier requisito adicional.

Medir

Una vez que la auditorfa interna se llevo a cabo, se repor-
tan los resultados y se deben procesar de inmediato las
acciones para corregir deficiencias y eliminar cualquier
causa de no conformidad.

Las preguntas a considerar son:

e ¢Se han corregido las deficiencias?

e ¢Sehan corregido con eficaciay en el momento oportuno?

e ¢Seconocen bien las causas y se han eliminado?

o (Existen tendencias observadas en el proceso o en el
producto?

Conducir

Conducir auditorias internas es una de las mayores
areas de no conformidad observadas en apoyo del
proceso continuo a través del tiempo. A medida que au-
mentan los costos y el entusiasmo por un sistema efec-

tivo se desvanece, las organizaciones comienzan a fallar.

Sin embargo, con el fin de mantener un sistema eficaz
de gestiéon de calidad, la organizacion debe presionary
llevar a cabo su plan de auditoria interna.

LlIdmenos ahora al 01 800 044 0274

Corregir

El Ultimo paso en la realizacion de una auditorfa interna
eficaz se centra en la comprensién y la medicién de la
efectividad de las acciones tomadas, y la comprensiéon y
medicion de la eficacia del proceso de auditorfa interna:
Las preguntas a considerar aqui son:

e (Necesitamos mas gente?

e /Tenemos las personas adecuadas?

e ;Estdn las personas capacitadas efectivamente?

e (Estamos viendoy comprendiendo las dreas correctas de
la organizacién para detectar y ver las correcciones que
hardn a nuestros dispositivos mas sequros y prevendran
defectos antes de ir al mercado?

ccién a la certificacion de Sistemas de Gestién de Calidad BSI

Introdu



Cursos de capacitacion de 1SO 13485

Requerimientos 1SO 13485 Dispositivos Médicos

En este curso de 2 dias de ISO 13485:2003, basado en com-
petencias, se imparte una comprension general de los con-
ceptos de la norma ISO 13485:2003 y el impacto que tiene la
norma en las operaciones diarias de las organizaciones en la
industria de los dispositivos médicos.

Duracioén del curso: 2 dias

Auditor Interno 1SO 13485 Dispositivos Médicos

El curso de BSI Auditor Interno 1ISO 13485 esta dirigido a
profesionales de la calidad de dispositivos médicos y estd des-
tinado a construir sobre el conocimiento actual de I1SO 13485
y a evaluar la eficacia del sistema de gestion de calidad en su
organizacion. Este curso intensivo ensefia los principios y las
practicas de los sistemas de gestion de calidad de las audi-
torfas de proceso efectivo de acuerdo con ISO 13485 e ISO
19011. Los instructores guian a los estudiantes a través del
proceso de auditoria, desde la planificacién de una auditoria
para informar sobre resultados de auditorfas y el seguimiento
a acciones correctivas.

Duracion del curso: 3 dias

Auditor Lider ISO 13485 Dispositivos Médicos

El curso de BSI Auditor Lider ISO 13485 ensefia los principios
y practicas de los sistemas de gestion de calidad eficaces y el
proceso de auditorfa de acuerdo con I1SO 13485 e ISO 19011.
Los instructores guian a los estudiantes a través de todo el
proceso de auditoria, desde la gestidon de un programa de
auditorfa hasta el reporte de los resultados.

Duracion del curso: 4 dias

Introduccion a las normas regulatorias sobre

Dispositivos Médicos

Este curso de BSI guifa al participante sobre las regulaciones en
dispositivos médicos que afectan a las empresas que operan en
México pero que extienden sus alcances al mercado internacio-
nal. Desde la COFEPRIS hacia las normativas estadounidenses,
canadienses, europeas y japonesas, los responsables de los sis-
temas de calidad en la manufactura de dispositivos médicos, se
beneficiaran del marco comparativo entre sistemas de gestiony
los requerimientos que se necesitan para insertar a su compafia
en el mercado global.

Duracion del curso: 2 dias

Taller sobre la aplicacion de Gestion de Riesgos en los
Dispositivos Médicos

En este taller el participante revisara la norma I1SO 14971y su
proceso para la identificacién de los peligros asociados con los
productos sanitarios, a fin de estimar y evaluar los riesgos aso-
ciados. Al término de este curso, el participante contard con las
nociones para controlar estos riesgos y comprender la estructu-
ra de un Sistema de Administracién de Riesgos.

Duracién del curso: 3 dias

Comuniquese con BSI

Creemos que la excelencia se debe seqguir en todo lo que
hacemos, entonces si usted quiere obtener mayor informa-
cion sobre las soluciones de BSI para Sistemas de Gestion de
Calidad, por favor llamenos o envienos un correo electronico
para una conversacion inicial.

Su socio mundial en cumplimiento: Llame hoy a BSl al 01 800 044 0274
0 visite bsigroup.com.mx — para iniciar su colaboracioén.

bsi.
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