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Los reguladores y los fabricantes se comprometen a garantizar que
los pacientes tengan acceso oportuno a dispositivos médicos y
dispositivos de diagnodstico in vitro seguros, eficaces y de calidad.




La evaluacion de la conformidad garantiza
la seguridad y el desempeno

» Los dispositivos médicos vy los
dispositivos de diagndstico in
vitro (IVD) son:

v' Seguros
v" Funcionan segun lo previsto

v" Cumplen con los principios
esenciales de seguridad y
desempeno para los dispositivos
médicos y los dispositivos de
diagnéstico in vitro



La evaluacion de la conformidad es
fundamental para la integridad y la fiabilidad de
los dispositivos médicos (MD/IVD)

Sistema de gestion de la calidad (SGC) E’

Sistema de vigilancia poscomercializacion g‘v

Documentacion técnica

A A

Declaracion de conformidad \

Registro de fabricantes y dispositivos \
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Un sistema de gestion de la calidad solido: nuestra licencia para
operar

Cumplimiento

Las leyes, regulaciones y los
principios esenciales

pertinentes son fundamentales .,
en materia de seguridady .
desempefio . .

SGC de bucle cerrado: P @ Normas internacionales:

Garantiza un control y una mejora El MDSAP y la norma ISO 13485 sirven

continuos (por ejemplo, controles de referencia para el sistema de gestion

de liberacién de proveedores) 1SO 13485 de calidad en la alineacion regulatoria.
Desarrollo controlado: SN S GRS S Operaciones empresariales
El sistema de gestion de calidad (SGC o™ R ® P ili i i

: g (SGC) t.)\Qo < O & RN Fé;lllta operaciones em.p.resarlales

g:?\rant!zg gue nugstros . N @z &% \\,@ & S 0’} ' e,°° sdlidas, integrando la vigilancia
dispositivos médicos y dispositivos de ) ~\<° & ‘06 1\ P & poscomercializacion para la gestion del
diagndstico in vitro (MD/IVD) se ,\\ég be} ‘,Qo‘\ 2 g ciclo de vida
desarrollan en un entorno controladoy X E

seguro




El sistema de gestion de
la calidad abarca todo el

ciclo de vida del

producto

4 N

Gestién
Evalua la
responsabilidad de
la alta direccion, la
politica de calidad,
la planificacion, la
gestion de recursos
y las estructuras
organizacionales

- /

Disefioy
desarrollo

ciclo de vida del
producto,
incluyendo la
planificacidn, los
insumos, los
productos, la
verificacion, la
validacion, la
transferencia del
disefio y los
cambios de disefio

A

A

Auditatodo el |

y

4 N

Producciény
servicio
Abarca los
controles

medioambientales,
la infraestructura,
la calibracién de
equipos, las
validaciones de
procesos, la
trazabilidad y la
gestion de
materiales no

conformes

)

o e

4 N

Controles de
compras
Examina la
evaluacion,
selecciény

seguimiento del

desempefio de
los proveedores,
asi como los
controles de
compras

e

/’

Proceso de
medicion,
analisis y

mejora
Revisa los
mecanismos de
retroalimentacion
de los clientes, las
auditorias
internas, el control
de productos no
conformesy las
medidas
correctivas y

y
D G G S

reventivas (CAPA),

\

)

Autorizaciony
registro
Asegura que los
registros de
dispositivos e
instalaciones se
autoriceny
documenten
correctamente de
acuerdo con los
requisitos de la
jurisdiccién local

J

_—

- S

Y
Notificacién de
eventos
adversos
Audita los
procedimientos y
registros parala
notificaciéon de
eventos adversos y
la emision de
medidas
correctivas de
seguridad sobre el
terreno y avisos a
las autoridades

- /
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Vigilancia poscomercializacion: seguimiento del
desempeno de los dispositivos médicos y los
dispositivos de diagnostico in vitro en el mundo real

La vigilancia continua poscomercializacion es fundamental

para la seguridad y genera conocimientos que permiten Reéé’%'.!.i‘ﬁ's

mejorar los productos actuales y futuros , vencig, s aeacér,
rotzzo “T:%:\‘;‘n

Los fabricantes estan obligados a documentar las quejas, Ciclo de “a‘“

Ideamon

. 5 . 5 5 . . vida de los |
determinar si es necesaria una investigacion y establecer si dispositivos ’
deben notificarse en cada jurisdiccion Rescubuiniens ' Lanaamiento

Seguimiento
poscomercializacién

Nuestro enfoque TPLC asegura un seguimiento riguroso del
desempeno del producto desde su lanzamiento hasta las
actividades poscomercializacion
D G D G
B X




requisitos y adaptarnos en consecuencia para aplicar dichos cambios

é Realizar auditorias internas y revisiones de la direccién

Mantenernos al dia de todos los cambios regulatorios en los mercados en los que
operamos para garantizar que nuestro sistema de gestidén de calidad cumpla los

Qué

|
Slgnlﬁca Mantener actualizada la documentacion técnica y las declaraciones de
conformidad
esto en la ,
r < Implementar los cambios en el disefio, el etiquetado, la fabricaciény el
PraCtlca sistema de gestidn de productos (PMS) siguiendo el procedimiento de control

de cambios

4

Cumplir los plazos regulatorios para la presentacion de informes, el registro, las
renovaciones y las acciones correctivas

%
(D D s




Las autoridades regulatorias se encargan
de la supervision, pero

los fabricantes son los principales
responsables de demostrary mantener
la conformidad
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