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Prefacio
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Regionales de Normalizacion.

Para los propésitos de esta Norma, los textos de la ISO 9001:2000 que adopta la Norma
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itadlica, color negro.
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management systems — System requirements for regulatory purposes.
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Prologo

ISO (Organizacion Internacional de Normalizacidén) es una federacidn
mundial de organismos de normas nacionales (organismos miembros de
ISO). Las Normas Internacionales usualmente se preparan mediante
los comités técnicos de la 1SO. Cada organismo miembro interesado
en un tema para el cual se haya establecido un comité técnico tiene
el derecho de ser representado en el mismo. Participan también en
este trabajo las organizaciones internacionales, tanto
gubernamentales como no gubernamentales, en coordinacion con la
ISO. La ISO coopera de manera muy estrecha con la Comisidn
Electrotécnica Internacional (IEC) en todos los temas relacionados
con la normalizacidon electrotécnica.

Las Normas Internacionales se preparan respondiendo a los
reglamentos establecidos en las directivas ISO/I1EC, parte 2.

La funcion principal de los comités técnicos es la preparacion de
las Normas Internacionales. Las Normas Internacionales que adoptan
los comités técnicos se envian a los organismos miembros para
someterse a votacion. Para la publicaciéon de una Norma
Internacional se requiere la aprobacion de al menos el 75% de los
votos de los organismos miembros.

Se Ilama la atencion ante la posibilidad de que alguno de los
elementos de este documento pueda estar sujeto a derechos de
patentes. La I1SO no sera responsable por la identificacion de
alguno o todos estos derechos de patentes.

ElI Comité Técnico ISO/CT 210, encargado de la gestion de calidad y
los aspectos generales correspondientes a equipos médicos preparo
la 1SO 13485.

Esta segunda edicién anula y reemplaza la primera edicion (IS0
13485:1996), que se modificd desde el punto de vista técnico. Anula
y reemplaza ademas la 1SO 13488:1996. Las organizaciones que hayan
utilizado [I1SO 13488 en el pasado deben utilizar esta Norma
Internacional sin incluir ciertos elementos de acuerdo con 1.2.

Esta edicidon de I1SO 13485 tiene un titulo publicado y se centra en
el aseguramiento de la calidad del producto, los requisitos del
cliente y otros elementos de la gestion del sistema de calidad.
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0 Introduccién
0.1 Generalidades

Esta Norma Internacional establece requisitos para el sistema de
gestion de la calidad que una organizacion puede utilizar para el
disefio y desarrollo, produccion, instalaciéon y servicio de los
equipos médicos, asi como para el disefio, desarrollo y suministro
de servicios relacionados.

Puede ademas utilizarse por partes internas y externas, incluidos
los organismos de certificacion, para valorar la capacidad de la
organizacion de satisfacer los requisitos reguladores vy del
cliente.

La informacion identificada como “NOTA” se presenta a modo de orientacion para la
comprension o clarificacion del requisito correspondiente.

Se resalta que los requisitos del sistema de gestion de la calidad
especificados en esta Norma Internacional son complementarios para
los requisitos técnicos de los productos.

La adopcidon de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica
de la organizacion. El disefio y la implementacion del sistema de gestion de la calidad de
una organizacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos particulares,
los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio y estructura de la
organizacion. No es el propésito de esta Norma Internacional proporcionar uniformidad en
la estructura de los sistemas de gestion de la calidad o en la documentacion.

Existe una amplia variedad de equipos médicos y algunos de los
requisitos especificos de esta Norma Internacional s6lo se aplican
a determinados grupos de equipos médicos. Dichos grupos se definen
en la Clausula 3.

0.2 Enfoque basado en procesos

Esta Norma Internacional se basa en un enfoque basado en procesos
para la gestion de la calidad.

Cualquier actividad que reciba iInsumos (entradas) y los convierta
en productos (salidas) se puede considerar un proceso.

Para que una organizacion funcione de manera efectiva, debe
identificar y administrar diversos procesos relacionados.
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Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente el elemento de
entrada del siguiente proceso.

La aplicacion de un sistema de procesos dentro de la organizacion, junto con la
identificacion e interacciones de estos procesos, asi como su gestion, puede denominarse
como “enfoque basado en procesos”.

0.3 Relacion con otras normas
0.3.1 Relacidén con la 1SO 9001
Aungue esta es una norma iIndependiente se basa en 1SO 9001.

Aquellas clausulas o sub clausulas que se mencionan directamente de
ISO 9001 y sin modificacion aparecen en fuente normal.

En los casos donde el texto de esta Norma Internacional no
concuerda con el texto de ISO 9001, aparece en cursiva (para la
version electronica en cursiva azul) la oracidén o parrafo donde se
encuentra el texto.

0.3.2 Relacién con la ISO/TR 14969

ISO/TR 14969 es un informe técnico destinado a ofrecer asesoria
para el uso de 1SO 13485

0.4 Compatibilidad con otros sistemas de gestién

Esta Norma Internacional utiliza el formato ISO 9001 para la
conveniencia de los usuarios en la comunidad de equipos médicos.

Esta Norma Internacional no incluye requisitos especificos de otros
sistemas de gestion, tales como aquellos particulares para la
gestion ambiental, gestion de la seguridad y salud ocupacional o
gestion financiera.

Sin embargo, esta Norma Internacional permite a una organizacion integrar o alinear su
propio sistema de gestion de la calidad con requisitos de sistemas de gestion
relacionados. Es posible para una organizacion adaptar su(s) sistema(s) de gestion
existente(s) con la finalidad de establecer un sistema de gestion de calidad que cumpla
con los requisitos de esta Norma Internacional.
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EQUIPOS MEDICOS—SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD—REQUISITOS DEL
SISTEMA PARA PROPOSITOS REGULADORES

1 Alcance
1.1 Generalidades

Esta Norma Internacional especifica requisitos para un sistema de
gestion de la calidad en el que una organizacidon necesite demostrar
su capacidad para suministrar equipos médicos Yy servicios
relacionados que cumplan constantemente los requisitos del cliente
y requisitos reguladores aplicables a los equipos médicos Yy
servicios relacionados.

El objetivo fundamental de esta Norma Internacional es fTacilitar
requisitos reguladores de equipos médicos armonizados con los
sistemas de gestion de calidad. Como resultado, incluye algunos
requisitos especificos para equipos medicos y excluye algunos de
los requisitos de I1SO 9001 no apropiados como requisitos
reguladores. Debido a estas exclusiones, las organizaciones cuyo
sistema de gestidén de calidad se ajustan a esta Norma Internacional
no pueden solicitar conformidad con 1SO 9001 a menos que sSus
sistemas de gestion de calidad cumplan con todos los requerimientos
de 1SO 9001.

1.2 Aplicacion

Todos los requisitos de esta Norma Internacional son especificos
para las organizaciones que suministren equipos médicos,
independientemente del tipo o tamafio de la organizacion.

Si los requisitos reguladores permiten exclusiones de controles de
disefio y desarrollo (véase 7.3), esto se puede utilizar para
jJustificar su exclusiéon de los sistemas de gestion de la calidad.
Dichas regulaciones pueden brindar ajustes alternativos que van a
centrarse en el sistema de gestion de la calidad. La organizacioén
es responsable de asegurar que las solicitudes de conformidad con
esta Norma Internacional reflejen la exclusidon de los controles de
disefio y desarrollo [véase 4.2.2 a) y 7.3].-

Si alguno de los requisitos que se establecen en la clausula 7 de
esta Norma Internacional no se puede(n) aplicar debido a la
naturaleza del(los) equipo(s) médico(s) para los que se aplique el
sistema de gestion de la calidad, la organizacion no necesita
incluir tal(es) requerimiento(s) en su sistema de gestion de la
calidad [véase 4.2.2 a)].
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Los procesos que requiera esta Norma Internacional, que se apliquen
a los equipos médicos, pero no se ejecuten por la organizacion
constituyen responsabilidad de la organizacion y son tomados en
cuenta por el sistema de gestidén de calidad de la misma [véase 4.1
a)]-

En esta Norma Internacional se emplean en numerosas ocasiones los
términos “si es apropiado” y “donde sea apropiado”. Cuando un
requisito se califica con alguna de dichas frases se considera
“apropiado”, a menos que Qla organizacion pueda justificar |lo
contrario. Un requisito se considera ‘“apropiado” si es necesario
para que

. el producto satisfaga los requisitos especificos y/o
. la organizacioén ejecute medidas correctivas.

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referencia son indispensables para la
aplicacion de este documento. Para las referencias fechadas solo se
aplica la edicidén mencionada. Para las referencias sin fechas, se
aplica la ultima edicion del documento de referencia (incluida
cualquier enmienda).

ISO 9000: 2000, Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y vocabulario
3 Términos y definiciones

Para el proposito de este documento, son aplicables los términos y definiciones dados en
la Norma ISO 9000, conjuntamente con los siguientes.

Los términos siguientes, utilizados en esta edicion de la Norma 1SO 13485 para describir
la cadena de suministro, se han cambiado para reflejar el vocabulario actualmente en uso.

proveedor------------------------- organizacion--------------=------------—- cliente

El término “organizacion” reemplaza al término “proveedor” que se utilizé en la Norma ISO
9001:1994 para referirse a la unidad a la que se aplica esta Norma Internacional.
Igualmente, el término “proveedor” reemplaza ahora al término “subcontratista”.

A lo largo del texto de esta Norma Internacional, cuando se utilice el término “producto”,
éste puede significar también “servicio”.

Siempre que los requisitos se apliquen especificamente a los
“equipos médicos”, se aplicaran de igual forma a los servicios
relacionados que ofrezca la organizacion.
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Las siguientes definiciones deben considerarse genéricas mientras
que las definiciones establecidas en las regulaciones nacionales
pueden presentar pequefias diferencias y tener prioridad.

3.1 equipo médico activo implantable

equipo médico activo destinado a ser introducido de manera total o
parcial, por via médica o quirurgica dentro del cuerpo humano o en
un orificio natural mediante intervencidon médica y estad destinado a
permanecer dentro después del procedimiento.

3.2 equipo médico activo

equipo médico acoplado a wuna fuente de energia eléctrica o
cualquier fuente de energia diferente a la generada directamente
por el cuerpo humano o la gravedad.

3.3 notas de aviso

aviso que emite la organizacién, posterior a la entrega del equipo
médico, para ofrecer iInformacion adicional y/o0 aconsejar qué
acciones deben tomarse para

. el uso de un equipo médico
. la modificacion de un equipo médico

. la devolucién de un equipo médico a la organizacion que lo
suministré o

. la destruccién de un equipo médico

NOTA: La emision de una notificacidon previa pudiera ser exigida
para cumplir con las regulaciones nacionales y regionales.

3.4 queja del cliente

comunicacion escrita, electronica u oral que alegue deficiencias
relacionadas con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad o Tfuncionamiento de un equipo médico que ha salido al
mercado.

3.5 equipo médico implantable
equipo médico destinado a:

e iIntroducirse de manera total o parcial en el cuerpo humano o
un orificio natural, o

e reemplazar la superficie epitelial o la superficie del ojo
mediante una iIntervencidon quirdrgica y que debe permanecer dentro,
10
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después del procedimiento por un espacio de al menos 30 dias y soélo
podra retirarse mediante intervencién médica o quirurgica.

NOTA: Esta definicidon se aplica a los equipos médicos de implante y
no a los equipos médicos activos de implante.

3.6 etiquetado
manera escrita, impresa o grafica

e estampada al equipo médico o a alguno de sus envases o
envolturas, o

e acompafiando al equipo médico,

relacionado con la identificacion, descripcion técnica Yy
utilizacion del equipo médico, excluyendo @los documentos de
transportacion

NOTA: Algunas regulaciones regionales y nacionales se refieren al
“etiquetado” como “informacidén suministrada por el fabricante”.

3.7 equipo médico

cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, equipo,
implante, reactivo o calibrador in vitro, software, material u otro
articulo similar o relacionado, que disefia el fabricante para ser
utilizado, solo o en combinacién, en los seres humanos, para uno O
mas de los propoésito(s) especifico(s) de

e diagnostico, prevencion, control, tratamiento o alivio de
enfermedad,

e diagnostico, control, tratamiento, alivio de wuna herida o
compensacion de una herida,

e 1iInvestigacion, sustitucidéon, modificaciéon o soporte de la
anatomia o de un proceso fisiologico,

e sustento o preservacion de la vida,
e control de la concepcion,
e desinfeccion de los equipos médicos,

e suministro de informacién para propoésitos médicos mediante un
examen in vitro de especimenes derivados del cuerpo humano, que
no logra la principal accion para la que fue creado en el cuerpo
humano, por medios Tarmacoldgicos, inmunolégicos o metabdolicos
pero que debe ser asistido en su funcidén por tales medios.

NOTA: Esta definicion 1la desarrollé el Grupo de Tareas de
armonizacion Global (GHTF) Véase referencia bibliografica [15].-

11
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3.8 equipo médico estéril

categoria de equipo médico destinado a satisfacer los requisitos de
esterilidad

NOTA: Los requisitos para la esterilidad de un equipo médico
pudieran estar sujetos a las regulaciones o normas nacionales y
regionales.

4 Sistema de gestién de la calidad
4.1 Requisitos generales

La organizacion deberd establecer, documentar, implementar vy
mantener un sistema de gestion de la calidad asi como mantener su
efectividad segun los requisitos de esta Norma Internacional.

La organizacion debe:

a) identificar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion (véase 1.2),

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto la
operacion como el control de estos procesos sean eficaces,

d) asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacion necesarios para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos,

e) realizar el seguimiento, la medicion y el andlisis de estos procesos, e

T) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y mantener la eficacia de estos procesos.

La organizacion debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisitos de esta
Norma Internacional.

En los casos en que la organizacién opte por contratar externamente cualquier proceso
que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la organizacion debe asegurarse

de controlar tales procesos. El control sobre dichos procesos contratados externamente
debe estar identificado dentro del sistema de gestion de la calidad (véase 8.5.1).

NOTA: Los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad a los que se ha
hecho referencia anteriormente deberian incluir los procesos para las actividades de
gestion, la provision de recursos, la realizacion del producto y las mediciones.

4.2 Requisitos de la documentacién

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la calidad,
b) un manual de la calidad,

12
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c) los procedimientos documentados requeridos en esta Norma Internacional,

d) los documentos necesitados por la organizacion para asegurarse de la eficaz
planificacion, operacién y control de sus procesos, y

e) los registros requeridos por esta Norma Internacional (véase 4.2.4).

) cualquier otra documentacion establecida por regulaciones
nacionales y regionales.

Cuando esta Norma Internacional especifique que un requisito,
procedimiento, actividad o disposicion especial sea ‘“documentado”,
este debera, ademas, implementarse y mantenerse.

La organizacidon debera establecer y mantener, para cada tipo o
modelo de equipo médico, un archivo que contenga o identifique los
documentos que definan las especificaciones del producto y los
requisitos del sistema de calidad (véase 4.2.3). Estos documentos
deberan definir todo el proceso de fabricacién y, de ser aplicable,
la instalacidon y el servicio.

NOTA 1: La extension de la documentacion del sistema de gestién de la calidad puede
diferir de una organizacion a otra debido a

a) el tamafo de la organizacion y el tipo de actividades;

b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y

C) la competencia del personal.

NOTA 2: La documentacion puede estar en cualquier formato o tipo de medio.

4.2.2 Manual de la Calidad
La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluido los
detalles de 1la justificaciéon para cualquier exclusién y/o no
aplicacion (véase 1.2),

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestiéon de la
calidad, o referencia a los mismos, y

c) una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la
calidad.

ElI' manual de calidad debera explicar [la estructura de Ila
documentacion empleada en el sistema de gestion de la calidad.

4.2.3 Control de 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 citados en 4.2.4.

13
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Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles necesarios
para:

a) revisar y aprobar los documentos para verificar su idoneidad
antes de emitirlos,

b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente,

c) asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso,

e) asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente identificables,

f) asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se controla su
distribucién, y

g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.

La organizacion deberd asegurar que se revisen y aprueben los
cambios a los documentos, ya sea por Qla funcién de aprobaciodn
original u otra funcidn designada que tiene acceso a la informacioén
original pertinente sobre la cual basar sus decisiones.

La organizaciéon debe definir el periodo por el cual debera
retenerse, al menos, una copia de los documentos controlados
obsoletos. Este periodo debe garantizar que los documentos
correspondientes a los equipos médicos Tabricados y comprobados
estén disponibles al menos durante el periodo de vida util de los
equipos médicos segun lo define la organizacidon, pero no por menos
tiempo que el periodo de retencidon de cualquier registro resultante
(véase 4.2.4) o como lo especifican los requisitos reguladores
correspondientes.

4.2.4 Control de los registros

Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de
la calidad. Los registros deben permanecer legibles, faciimente identificables y
recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los controles
necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacion, el
tiempo de retencion y la disposicidn de los registros.

La organizacion debe retener los registros por un periodo de tiempo
equivalente al menos al tiempo de uso del equipo médico como se
define por la organizacién, pero no menor de dos afios de la fecha
en que el producto ha sido entregado por la organizacién o como se
especifique por los requisitos regulatorios pertinentes.

14
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5 Responsabilidad de la direccion
5.1 Compromiso de la direccion

La alta direccidén debe suministrar evidencia de su compromiso con
el desarrollo e implementacidon del sistema de gestiéon de calidad
asi como con el mantenimiento de su efectividad

a) comunicando a la organizacion la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios,

b) estableciendo la politica de la calidad,

c) asegurando que se establecen los objetivos de la calidad,
d) llevando a cabo las revisiones por la direccion, y
e) asegurando la disponibilidad de recursos.

NOTA: A los propositos de esta Norma Internacional, los requisitos
legales se limitan Unicamente a la seguridad y funcionamiento del
equipo médico.

5.2 Enfoque al cliente

La alta direccidon debe garantizar que se determinen y satisfagan
los requisitos del cliente (véase 7.2.1 y 8.2.1).

5.3 Politica de la calidad

La alta direccién debe asegurarse de que la politica de la calidad
a) es adecuada al propoésito de la organizacion,

b) incluye el compromiso de cumplir los requisitos y mantener la
efectividad del sistema de gestién de calidad.

c) proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad,

d) es comunicaday entendida dentro de la organizacion, y
e) es revisada para su continua adecuacion.

5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos
necesarios para cumplir los requisitos para el producto [(véase 7.1 a)], se establecen en
las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacion. Los objetivos de la calidad
deben ser medibles y coherentes con la politica de la calidad.
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5.4.2 Planificacién del sistema de gestion de la calidad
La alta direccién debe asegurarse de que

a) la planificacion 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 la calidad, y

b) se mantiene la integridad del sistema de gestién de la calidad cuando se planifican e
implementan cambios en éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurar que se definan las
responsabilidades y autoridades, que se documenten y se comuniquen
dentro de la organizacion.

La alta direccion debe establecer la interrelacion de todo el
personal que dirige, realiza y verifica el trabajo relacionado con
la calidad, y debe ademas garantizar la independencia y autoridad
necesarias para desempefar dichas funciones.

Nota: Las Regulaciones nacionales o regionales pudieran requerir la
nominacion de personal especifico como responsable de las
actividades relativas a monitorear las experiencias extraidas de
la etapa de post-produccién y el reporte de eventos adversos (Véase
8.2.1 y 8.5.1).

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con independencia de
otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y autoridad que incluya:

a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos necesarios
para el sistema de gestion de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y
de cualquier necesidad de mejora (véase 8.5), y

c) Garantizar la promocion del conocimiento de los requisitos
regulatorios y del cliente en toda la organizacion.

NOTA: La responsabilidad del representante de la direccion puede incluir relaciones con
partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de gestion de la calidad.

5.5.3. Comunicacioén interna

La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacion se efectia considerando la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.
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5.6 Revision por la direccion
5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestion de la calidad
de la organizacion, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia continuas.
La revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y la necesidad de
efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccidon (véase 4.2.4).

5.6.2 Informacion para la revision

La informacién de entrada para la revision por la direccion debe incluir
a) resultados de auditorias,

b) retroalimentacion del cliente,

c) desemperfio de los procesos y conformidad del producto,

d) estado de las acciones correctivas y preventivas,

e) acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas,

f) cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad, y
g) recomendaciones para la mejora,

h) requisitos reguladores nuevos o modificados.

5.6.3 Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con

a) las mejoras necesarias para mantener la efectividad del sistema
de gestion de calidad y sus procesos.

b) la mejora del producto en relacién con los requisitos del cliente, y
c) las necesidades de recursos.

6 Gestion de los recursos
6.1 Provision de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:

a) implementar el sistema de gestion de calidad y mantener su
efectividad y

b) satisfacer los requisitos reguladores y del cliente.
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6.2 Recursos humanos
6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser competente
con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de concienciay formacién
La organizacion 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 satisfacer dichas necesidades,
c) evaluar la eficacia de las acciones tomadas,

d) asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus
actividades y de como contribuyen al logro de los objetivos de la calidad, y

e) mantener los registros apropiados de la educacion, formacion, habilidades y
experiencia (véase 4.2.4).

NOTA: Las regulaciones nacionales o regionales pudieran requerir a
las organizaciones para que establezcan procedimientos documentados
para la identificacion de necesidades de capacitacion.

6.3 Infraestructura

La organizacion debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria
para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La infraestructura incluye,
cuando sea aplicable:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados,
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software), y
c) servicios de apoyo (tales como transporte o comunicacion).

La organizacion debe establecer requisitos documentados para las
actividades de mantenimiento, incluido su frecuencia, cuando dichas
actividades o la ausencia de estas iInfluyan en la calidad del
producto.

Se deben mantener los registros de dicho mantenimiento (véase
4.2.4).

6.4 Ambiente de trabajo

La organizaciéon debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr
la conformidad con los requisitos del producto.

Se deben cumplir los siguientes requisitos:

a) La organizacion debe establecer requisitos documentados

relacionados con la salud, el aseo personal y la vestimenta del
personal si el contacto entre dicho personal y el producto o el
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ambiente laboral pudieran afectar de manera adversa la calidad del
producto (véase 7.5.1.2.1).

b) Si las condiciones del ambiente laboral pueden tener un
efecto adverso en la calidad del producto, la organizacidon debe
establecer requisitos documentados relacionados con las condiciones
del ambiente Jlaboral asi como procedimientos documentados o
instrucciones de trabajo para monitorear y controlar dichas
condiciones (véase 7.5.1.2.1).

c) La organizacion debe garantizar la adecuada capacitacién o la
supervision por parte de una persona capacitada de todo el personal
que requiera trabajar de manera temporal en condiciones ambientales
especiales dentro del ambiente de trabajo (véase 6.2.2 b).

d) De ser necesario, se deben establecer y documentar ajustes
especiales para el control de productos contaminados O propensos a
la contaminacidén para evitar la contaminacion de otros productos,
del ambiente laboral o del personal (véase 7.5.3.1).

7. Realizacion del producto
7.1 Planificacion de la realizacion del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion
del producto. La planificacién de la realizacion del producto debe ser coherente con los
requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe determinar,
cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar recursos
especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto asi como los criterios para la aceptacion del
mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos (véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la
metodologia de operacion de la organizacion.

La organizacion debe establecer requisitos documentados para la
gestion de riesgo durante la realizacion del producto. Se deben
mantener los registros derivados de la gestion de riesgo (véase
4.2.4).

NOTA 1: Un documento que especifica los procesos del sistema de gestion de la calidad
(incluyendo los procesos de realizacion del producto) y los recursos que deben aplicarse a
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un producto, proyecto o contrato especifico, puede denominarse como un plan de la
calidad.

NOTA 2: La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3 para el
desarrollo de los procesos de realizacion del producto.

NOTA 3: Véase ISO 14971 como guia para la gestidén de riesgo.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto
La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades
de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso especificado o
para el uso previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y
d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto

La organizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta revision
debe efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a proporcionar un producto
al cliente (por ejemplo envio de ofertas, aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de
cambios en los contratos o pedidos) y debe asegurarse de que

a) estén definidos y documentados los requisitos del producto

b) estén resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y
los expresados previamente, y

C) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones originadas
por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracibn documentada de los requisitos, la
organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion.

Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacion debe asegurarse de que la
documentacion pertinente sea modificada y de que el personal correspondiente sea
consciente de los requisitos modificados.

NOTA: En algunas situaciones, tales como las ventas por Internet, no resulta practico
efectuar una revision formal de cada pedido. En su lugar, la revision puede cubrir la
informacién pertinente del producto, como son los catalogos o el material publicitario.
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7.2.3 Comunicacién con el cliente

La organizacibn debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la
comunicacion con los clientes, relativas a

a) la informacion sobre el producto,

b) las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las modificaciones, y
c) laretroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas (véase 8.2.1), y

d) notas de aviso (véase 8.5.1).

7.3 Disefio y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo

La organizacibn debe establecer procedimientos documentados para el disefio y
desarrollo.

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo, la organizacién debe determinar
a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) Ia revision, verificacion, validacion y actividades de
transferencia de disefo (véase Nota) que sean adecuadas para cada
fase de disefio y desarrollo,

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos involucrados en
el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion
de responsabilidades.

Los resultados de 1la planificacion se deben documentar vy
actualizar, segln sea apropiado, a medida que progrese el disefio y
desarrollo (véase 4.2.3).

NOTA: Las actividades de transferencia de disefio durante Ilos
procesos de disefio y desarrollo garantizan que se verifiquen los
resultados del disefio y desarrollo como apropiados para la
fabricacion antes de realizar las especificaciones finales de
produccion.

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del producto
y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos de entrada deben incluir:

a) requisitos de Tfuncionamiento, produccion y seguridad segun el
uso para el que fueron creados,

b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) lainformacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable,
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d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo y
e) resultado(s) de la gestion de riesgo (véase 7.1)

Estas entradas deben revisarse para su aceptacion y aprobacion.
Los requisitos deben estar completos, sin ambigliedades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que permitan la
verificacién respecto a los elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben
a) cumplir los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y desarrollo,

b) proporcionar informacién apropiada para la compra, la produccién y la prestacion del
servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso seguro y
correcto.

Se deben mantener los registros de salida del disefio y desarrollo
(véase 4.2.4).

NOTA: Los registros de salida del disefio y desarrollo pueden
incluir especificaciones, procedimientos de fabricacién, bocetos de
ingenieria y cuadernos de ingenieria e investigacion.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y desarrollo
de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos, e
b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes
de Ulas funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y
desarrollo que se estén revisando, asi como otro personal
especializado (véase 5.5.1y 6.2.1).

Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier accion
necesaria (véase 4.2.4).

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1), para
asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los
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elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los
resultados de la verificacion y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

La validacion del disefio y desarrollo debe realizarse de acuerdo
con los ajustes planificados (véase 7.3.1) para asegurar que el
producto resultante sea capaz de satisfacer los requisitos de la
aplicacion especificada o del uso para el que fue creado. La
validacion debe completarse antes de la entrega o utilizacion del
producto (véase Nota 1).

Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de cualquier accion que
sea necesaria (véase 4.2.4).

La organizacion, como parte de la validacion del disefio vy
desarrollo, debe vrealizar pruebas clinicas y/0 pruebas de
funcionamiento del equipo médico, segun 1o requieran las
regulaciones nacionales o regionales (véase Nota 2)

NOTA 1: Si la validacion de un equipo médico puede realizarse
solamente después del ensamblaje y la instalacion en el momento del
uso, la entrega no se considera completa hasta que el producto no
se transfiera de manera formal al cliente.

NOTA 2: No se considera una entrega el suministro de un equipo
médico con fines de pruebas clinicas y/o pruebas de funcionamiento.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse registros.
Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea apropiado, y aprobarse
antes de su implementacion. La revision de los cambios del disefio y desarrollo debe
incluir la evaluacion del efecto de los cambios en las partes constitutivas y en el producto
ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisiéon de los cambios y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras
7.4.1 Proceso de compras

La organizaciéon debe establecer procedimientos documentados para
garantizar que el producto adquirido cumpla con los requisitos
especificados de compra.

El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al producto adquirido debe depender
del impacto del producto adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el
producto final.
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La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcién de su capacidad
para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la organizacion. Deben
establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la re-evaluacion. Deben
mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y de cualquier accion
necesaria que se derive de las mismas (véase 4.2.4).

7.4.2 Informacién de las compras

La informacién de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo, cuando
sea apropiado

a) requisitos para la aprobacion del producto, procedimientos, procesos y equipos,
b) requisitos para la calificacion del personal, y
c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra
especificados antes de comunicarselos al proveedor.

La organizacion, segun lo requerido para la trazabilidad dado en
7.5.3.2, debe mantener la informacion de compra relevante, es decir
documentos (véase 4.2.3) y registros (véase 4.2.4).

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién y otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra
especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la informacién de compra
las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la liberacién del
producto.

Se deben mantener los registros de verificaciéon (véase 4.2.4).

7.5 Produccion y prestacion del servicio

7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio

7.5.1.1 Requisitos generales

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del servicio

bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
aplicable

a) la disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto,

b) Ia disponibilidad de procedimientos documentados, requisitos
documentados, instrucciones de trabajo vy materiales vy
procedimientos de medicion de referencia segln sea necesario

c) el uso del equipo apropiado,
d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion,
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e) laimplementacion del seguimiento y de la medicion,
f) la implementacién de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega y

g) la implementacion de operaciones definidas para el etiquetado y
empacado.

La organizacion debe establecer y mantener un registro (véase
4.2.4) para cada lote de equipos médicos que ofrezca trazabilidad
segun lo especificado en 7.5.3 e identifique la cantidad producida
y la cantidad aprobada para distribucién. Se debe verificar y
aprobar el registro del lote.

NOTA: Un lote puede incluir un solo equipo médico.

7.5.1.2 Control de [la produccion y provision de servicios-
requisitos especificos

7.5.1.2.1 Limpieza del producto y control de la contaminacioén

La organizacion debe establecer requisitos documentados
relacionados con la limpieza del producto si

a) la organizacion limpia el producto antes de la esterilizacién
y/0 sSu uso, O

b) el producto se suministra no estéril para ser sometido a un
proceso de limpieza previo a la esterilizacion y/o su uso, O

c) el producto se suministra para ser utilizado no estéril y su
limpieza es Importante para el uso, o

d) los agentes del proceso son eliminados del producto durante la
fabricacion.

Si el producto se limpia de acuerdo con a) o b) anteriormente
mencionados, los requisitos que contienen 6.4a) y 6.4 b) no se
aplican antes del proceso de limpieza.

7.5.1.2_.2 Actividades de instalacion

La organizaciéon, de ser apropiado, debe establecer requisitos
documentados que contengan criterios de aprobacién para la
instalacion y verificacion de la instalacion del equipo médico.

Si los requisitos acordados por el cliente permiten la instalaciodn
por alguien ajeno a la organizacién o a su agente autorizado, la
organizacion deberd ofrecer requisitos documentados para la
instalacion y la verificacion.

Se deben mantener los registros de instalacion y verificacioén
realizados por Qla organizacion o su agente autorizado (véase
4.2.4).

25



NC-1SO 13485: 2005 © NC

7.5.1.2_.3 Actividades de servicio

Si el servicio es un requisito especificado, la organizacién debe
establecer segin sea necesario, procedimientos documentados,
instrucciones de trabajo, materiales de referencia y procedimientos
de medida de referencia para realizar la prestacidon de servicios y
verificar que cumplan con los requisitos especificados.

Se deben mantener los registros de actividades de servicio
realizados por la organizacion (véase 4.2.4)

NOTA: Los servicios pueden incluir, por ejemplo, reparacion y
mantenimiento.

7.5.1.3 Requisitos especiales para equipos médicos estériles

La organizacion debe mantener los registros de los parametros del
proceso para el proceso de esterilizacion utilizado en cada lote de
esterilizacion (véase 4.2.4). Los registros de esterilizacion deben
ser trazables para cada lote de produccidon de equipos médicos
(véase 7.5.1.1).

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de la prestacién del servicio
7.5.2.1 Requisitos generales

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del servicio
donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante actividades de
seguimiento 0 medicién posteriores. Esto incluye a cualquier proceso en el que las

deficiencias se hagan aparentes Unicamente después de que el producto esté siendo
utilizado o se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los resultados
planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos, incluyendo,
cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) la aprobacién de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) larevalidacion

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para la
validacion de la aplicaciéon de programas de computacién, asi como
cambios en dichos programas y/o su aplicacion, para la produccién y
prestacion de servicio que afecten la capacidad del producto de
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cumplir con los requisitos especificados. Dichas aplicaciones de
programas deben ser validadas antes del uso inicial.

Se deben mantener los registros de los resultados de la validacion
(véase 4.2.4).

7.5.2.2 Requisitos especiales para equipos médicos estériles

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para la
validacion de los procesos de esterilizaciéon. Los procesos de
esterilizacion deben validarse antes del uso inicial.

Se deben mantener los registros de los resultados de la validacion
de cada proceso de esterilizacion.

7.5.3 Identificacion y trazabilidad
7.5.3.1 ldentificacion

La organizacion debe identificar el producto mediante medios
adecuados durante 1la realizacion del mismo y debe establecer
procedimientos documentados para la identificacion de cada
producto.

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para
garantizar que se identifiquen los equipos médicos devueltos a la
organizacion y se distingan del producto conforme (véase 6.4 d).

7.5.3.2 Trazabilidad
7.5.3.2.1 General

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para la
trazabilidad. Dichos procedimientos deben definir la trazabilidad
del producto y los registros requeridos (véase 4.2.4, 8.3 y 8.5).

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar la
identificacion Unica del producto (véase 4.2.4).

NOTA: El control de configuracion es un medio mediante el cual se pueden
mantener la identificacién y trazabilidad.

7.5.3.2.2 Requisitos especiales para los equipos médicos activos
implantables y los equipos médicos implantables.

La organizacion, al definir 1los registros requeridos para la
trazabilidad, debe incluir registros de todos los componentes,
materiales y condiciones ambientales de trabajo, en caso de que
esto provoque que el equipo médico no cumpla sus requisitos
especificados.

La organizacion debe lograr que sus agentes y distribuidores
mantengan los registros de distribucién de los equipos médicos en
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aras de lograr la trazabilidad, y que dichos registros estén
disponibles para inspeccion.

La organizacioéon debe garantizar que se registre el nombre y la
direccion del consignatario del paquete enviado (véase 4.2.4).

7.5.3.3 ldentificacion del estado

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicion.

Debe mantenerse la identificaciéon del estado del producto durante
la produccioén, almacenaje, instalacion y servicio del producto para
garantizar que sé6lo se despache, utilice e instale el producto que
haya pasado las inspecciones y pruebas requeridas (o el que sea
despachado bajo concesidon autorizada).

7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras estén bajo
el control de la organizacion o estén siendo utilizados por la misma. La organizacion debe
identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que
sea propiedad del cliente que se pierda, deteriore o que de algin otro modo se considere
inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente.

NOTA: La propiedad del cliente puede incluir propiedad intelectual
o informacion confidencial de salud.

7.5.5 Preservacion del producto

La organizacion debe establecer procedimientos documentados o
instrucciones de trabajo documentadas para preservar la conformidad
del producto durante el procesamiento interno y la entrega al
destino previsto.

Esta preservacion debe incluir la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento y
proteccién. La preservacion debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un
producto.

La organizacion debe establecer procedimientos documentados o
instrucciones de trabajo documentadas para el control de los
productos con tiempo de preservacion limitado o0 que requieran
condiciones especiales de almacenaje. Se deben controlar vy
registrar dichas condiciones especiales de almacenamiento (véase
4.2.4).
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7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicion

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los dispositivos
de medicién y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia de la conformidad
del producto con los requisitos determinados (véase 7.2.1).

La organizaciéon debe establecer procedimientos documentados para
asegurar que se pueda realizar y se realice un seguimiento y
medicidon que sean consistentes con los requisitos de seguimiento y
medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de medicion
debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de medicién nacionales o internacionales;
cuando no existan tales patrones debe registrarse la base utilizada para la calibracion o la
verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario;

c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion;

e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacion, el mantenimiento y
el almacenamiento.

Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no estd conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y sobre
cualquier producto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de la
calibracion y la verificacion (véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su aplicacion
prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y medicion de los
requisitos especificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar su utilizacion y
confirmarse de nuevo cuando sea necesario.

NOTA: Véase ISO 10012 para consultas en lo relativo a los Sistemas
de Gestion de Medicion.

8 Medicion, analisis y mejora
8.1Generalidades

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
analisis y mejora necesarios para

a) demostrar la conformidad del producto,
b) asegurarse de la conformidad del sistema de gestién de la calidad, y
c) mantener la efectividad del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las técnicas
estadisticas, y el alcance de su utilizacion.
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NOTA: Las regulaciones nacionales o regionales pudieran requerir
procedimientos documentados para la puesta en practica y el control
de la aplicacion de técnicas estadisticas.

8.2 Seguimiento y medicién
8.2.1 Retroalimentacion

La organizacion, como una de las mediciones del funcionamiento del
sistema de gestiéon de la calidad, debe controlar la informacién
relacionada con el cumplimiento o no de los requisitos del cliente
por parte de la organizacion.

Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha informacion.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado para
obtener un sistema de retroalimentacion (véase 7.2.3 c¢) que ofrezca
un aviso temprano de los problemas de la calidad y que sirva de
entrada para los procesos de accidn correctiva y preventiva (véase
8.5.2 y 8.5.3)

Si  las regulaciones nacionales o0 regionales requieren que la
organizacion gane experiencia de la fase de post-produccion, la
revision de dicha experiencia debe formar parte del sistema de
retroalimentacion (véase 8.5.1).

8.2.2 Auditoria interna

La organizacion debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas para
determinar si el sistema de gestion de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas (véase 7.1), con los requisitos de esta
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad establecidos
por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado y la
importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de auditorias
previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma, su frecuencia y
metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las auditorias deben
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben
auditar su propio trabajo.

Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades y requisitos
para la planificacion y la realizacion de auditorias, para informar de los resultados y
mantener los registros (véase 4.2.4).

La direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que se
toman acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y
sus causas. Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones
tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (véase 8.5.2).
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NOTA: Véase ISO 19011 para consultas relacionadas con auditorias de
calidad.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando sea
aplicable, la medicién de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos
métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados
planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo
correcciones y acciones correctivas, seglin sea conveniente, para asegurarse de la
conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

8.2.4.1 Requisitos generales

La organizacion debe controlar y medir las caracteristicas del
producto para verificar que se hayan cumplido los requisitos del
mismo. Esto debe realizarse en las etapas adecuadas del proceso de

realizacion del producto de acuerdo con los ajustes planificados
(véase 7.1) y los procedimientos documentados (véase7.5.1.1).

Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. Los
registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacion del producto (véase
4.2.4).

La liberacion del producto y la entrega del servicio no deben
proceder hasta que no se hayan completado de manera satisfactoria
los ajustes planificados (véase 7.1).

8.2.4.2 Requisitos especiales para los equipos médicos activos
implantables y los equipos médicos de implantables.

La organizacion debe registrar (véase 4.2.4) la identidad del
personal que realice cualquier inspeccién o comprobacién

8.3 Control de los productos no conformes

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional. Los
controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el tratamiento del
producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento documentado.

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) autorizando su uso, liberacidén o aceptacion bajo concesion;

c) tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.
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La organizacion debe garantizar que se cumplen los requisitos
reguladores en los productos no conformes aceptados por concesion.
Se deben mantener los registros de la identidad de la(s) persona(s)
que autorizan la concesiodn (véase 4.2.4).

Se deben mantener registros (véase 4.2.4) de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accidon tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva verificacion
para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a los
efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

S1 se necesita reelaborar el producto (en una o mas ocasiones) la
organizacion debe documentar el proceso de reelaboracion mediante
una instrucciéon de trabajo que pase por el mismo procedimiento de
autorizacion y aprobacion que la instruccidon de trabajo original.
Antes de autorizar y aprobar la iInstruccion de trabajo se debe
realizar y documentar la determinacién de cualquier efecto negativo
en la reelaboraciéon realizada al producto (véase 4.2.3 y 7.5.1).

8.4 Anédlisis de datos

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para
determinar, recopilar y analizar la iInformacion adecuada para
demostrar la efectividad y lo apropiado del sistema de gestién de
la calidad y valorar si se pueden realizar mejoras en la
efectividad de dicho sistema.

Esto debe incluir los datos generados del resultado del seguimiento y medicion y de
cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El andlisis de datos debe proporcionar informacion sobre
a) Retroalimentacion (véase 8.2.1).

b) la conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1),

C) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo las
oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y

d) los proveedores.

Se deben mantener los registros de los resultados del analisis de
informacion (véase 4.2.4)

8.5 Mejora
8.5.1 General

La organizacion debe identificar y poner en practica cualquier
cambio necesario para garantizar y mantener la continua adecuacion
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y efectividad del sistema de gestidon de la calidad mediante el uso
de politicas de calidad, objetivos de calidad, resultados de
auditorias, analisis de iInformacidn, acciones correctivas vy
preventivas y revision de control.

La organizacion debe establecer procedimientos documentados para la
emision e implementacion de notificaciones previas. Estos
procedimientos deben ser capaces de ponerse en practica en
cualquier momento.

Se deben mantener los registros de todas las IiInvestigaciones de
quejas del cliente (véase 4.2.4). Si la investigacion determina que
las actividades fuera de la organizacién contribuyeron a la queja
del cliente, se debe intercambiar informacidén correspondiente entre
las organizaciones involucradas (véase 4.1).

Si no se da seguimiento a alguna queja del cliente con una accioén
correctiva y/o preventiva, la razon se debe autorizar (véase 5.5.1)
y registrar (véase 4.2.4).

En caso que las regulaciones nacionales o regionales requieran la
notificacion de los eventos adversos que cumplan los criterios de
reporte especificados, la organizacion debe establecer
procedimientos documentados para realizar tales notificaciones a la
Autoridad Regulatoria.

8.5.2 Accidén correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades con
objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a
los efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes),
b) determinar las causas de las no conformidades,

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir,

d) determinar y poner en practica la accidén necesaria, incluyendo,
de ser apropiado, la actualizaciéon de la documentacion (véase 4.2),

e) registrar los resultados de cualquier investigacién u accidon gque
se realice (véase 4.2.4), y

) revisar la accion correctiva tomada y su efectividad.
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8.5.3 Accidn preventiva

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades
potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben ser apropiadas a
los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para
a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,
c) determinar e implementar las acciones necesarias,

d) registrar los resultados de cualquier investigacion u accion que
se realice (véase 4.2.4), y
e) revisar la accion preventiva tomada y su efectividad.

34





