
Su kit de transición ISO 13485:2016
No lo retrase – comience hoy mismo su transición.

El periodo de transición ha comenzado: 
ISO 13485:2016 fue publicada en marzo de 2016, 

con un periodo de transición de tres años. Todos 

los certificados ISO 13485:2003 deben ser 

transferidos a la nueva versión de la norma para el 

28 de febrero de 2019.

Transición con un Organismo de Certificación acreditado

BSI es uno de los primeros Organismos 

de Certificación en obtener la 

acreditación para ISO 13485:2016.

Lea la nota de prensa completa en nuestra 
página web.

Nuestro equipo de expertos ha recibido una 

formación exhaustiva para apoyarle durante el 

proceso de transición

Utilice nuestros recursos para apoyar su 
transición

http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/


Es importante que comience su transición.

La transición requiere la preparación, 

planificación e implementación de los nuevos 

requisitos. Deberá someterse a una auditoría 

de transición y realizar los ajustes oportunos 

antes del marzo de 2019, para asegurar la 

validez de su certificado ISO 13485.

Es importante que conozca y comprenda los 

cambios de la norma para que planifique el 

tiempo y los recursos necesarios.

Utilice este kit para acceder a todos los 

recursos que necesita para preparar su 

transición.
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Contacte con BSI

BSI Group Iberia

Sede Madrid

C/ Juan Esplandiú, 15 - 3ª plta.

28007 Madrid

T:  +34 91 400 86 20

F:  +34 91 574 38 54

E: info.esp@bsigroup.com

Visit us online at: bsigroup.com/medical

Próximos pasos

Le recomendamos 

comenzar con su transición 

lo antes posible y, obtener 

así los beneficios de la 

nueva versión.

Su kit para la transición

Comprensión

Documento SGC

Seminarios online 

Documentos técnicos

Comentario de expertos

Preparación

Formación

Revisión de la preparación 
(Readiness review)

ISO 13485 - Preguntas 
más frecuentes

Auditoría

Sede Barcelona

Gran Vía de les Corts Catalanes, 583 - 4ª Plta.
08011 Barcelona

T:  +34 93 306 34 78

F:  +34 93 306 34 99

E: info.esp@bsigroup.com

Buenas prácticas 
para la transición 

http://bsigroup.com/medical
http://bsigroup.com/medical
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/iso-13485/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=qms-brochure
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/webinars/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=webinars
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/resources/whitepapers/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=white-papers
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/ISO-134852016-Expert-Commentary/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=expert-commentary
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=best-practice-transition-journey
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/training/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=training
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=readiness-review
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=ISO-FAQ
http://www.bsigroup.com/en-GB/medical-devices/our-services/ISO-13485-Revision/?utm_campaign=MD-Global-TRANSITION-TOOLKIT-1016&utm_medium=email&utm_source=Pardot&utm_content=ISO-FAQ
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