Anexo 01. Instrumento Modelo de Diagnéstico Integral
[

Evaluacién de Impacto

Opciones de Respuesta

Puntos
disponibles.

|Gobemanza

[Descria el enfoque de su empresa para generar un impacto posivo.

Crearun
e vez en

pero 0 es un tema prortaro para i toma de decisiones

incluso en la rentabiidad

(Gobemanza

Msion y compromiso

|Carscteristicas de la decisracon de s
misn

sisu de misén
Una declaracon de mision comporatia establecila por escito es una declracion piblica o que se diulgd fomaimente para los

L& empresa o Gene un compromss socl o ambental

&,

n (por cemplo, reducc

N por escito

Gobemanza

Hidony comprome

[Dechracon de o meion

|Gobemanza

Mién y compromisa

integracion de desempeio social y

empresa

ambiental

Gobemanza

Msion y compromiso

|capacitacién sobre desempero socil
|y ambiental

icomo se incorporan los principis y las prictcas ambientales y sociles de 1a empresa en los programas de capaciacibn de los
emplead

Ovos (especiicar

inguns de s opciones anterores
TRok e ncorporan de manes iormal 7 3Hdodes 3o e & apadacl

mecanimos de rendicidn de cuntas de s

y gerentes 6n sobre cémo comunicar o alos emplesdosy
resutados
.

|Gobemanza

Msion y compromiso

Euauaciones de desempeno de
loerentes  que incloyan  metas
sociles/ambientales

€0 el dtimo afo, ipara qué porcentae de los gerentes de tempo completo se ealzé una evaluacion de desempeRio por esco, que
incluyera metas sociles 0 ambientaes?

&
1-49%
50.99%
100%

|Gobemanza

de s pares

nteresadas

L2 empresa ha apicado aguna de as parainvolucrar a las conel v
ambiental de a empress?

Tenemos una junta asesora que ncluye representacion de partes iteresadas

ptcy 5 etc)
La emp sequimiento.

Ovos (especiicar
No hay un involucramiento formal d ks partes nteresadas

(Gobemanza

Msion y compromiso

(Gestién de problemas sociles y
|ambientaies signiiatios

e qué manen la empresa identiica, mide y gestiona los problemas sociales y ambientales mas sgniicativos relacionados con sus
operaciones y su modelo de negocio

Restzamos un = Tancn G de ot dvecivor

|Gobemanza

icay tansparencia

Janta

|sunta asesora sin respansabiidad fiuciara
oard of notan the company)

|Gobemanza

de empresa?

[Marque todas las opciones que corespondan

Se etine ol menos 2 veces al a0
Se reine ol menos una v cada tes meses
incluye al menos un miembro independiente.

Supervisa la remuneracién e los secutivos
Tiene un Comité de Auditora con al menos un miembro independnte.
iene un Comite

Nnguna de s opciones anterores
v Junta D

|Gobemanza

Eicay tansparencia

Representacion de partes interesadas

derecho

Empleados eecutos
Empleados no secutivos

cemplo,
Expertos ambientaes (p. o, organizaciones ambientles sin fines de ucro)
tes

[Nnguna de tas opciones anterores

|Gobemanza

icay tansparencia

el organo de
lgobiemo.

[Marque todas las opciones que corespondan

(Orenvar

ovos
Nnguna de s opciones anterores

|Gobemanza

icay tansparencia

(Custonario sobre conficto de
incerses

A - La compatia no ter
5

No
VA - La compania no ser

|Gobemanza

ticay tansparencia

cadigo de tica

Profibicion de cuaiquier po de cohecho, incluidos sobomos u obsequios,para cualquir pare G 1 Pagos conTactualks o acuerdos de page e comiones que no se eporan de manera diects
soft dolars’)

Ovos (especicar
Ninguna de s opciones anterr
v

|Gobemanza

icay tansparencia

odigo de tica

e qué maners la empresa capacita a los empleados sobre su Codigo de tca en o que respects a esperados

cuenta con un codigo de éica
T o oo,

obomos y
frque todas las opciones que corespondan

Otros (especiicar

|Gobemanza

t1ca y trnsparenci

escrto con proteccion

Comunicacion
Capacitacion anual sobre el sstema antcomupcien
s

X3
Mecanismos anénimos para denuncia sospechas y agravios
upervisin ndiidual o departamental con acceso dicto aa Junta Dirctiva

NG 1a comupcion

|Gobemanza

icay tansparencia

Supenvisin del programa de ética .
Jantcomupcion

Y proporcionar informacin sobre su programa anticorupeion?

Lo empresa haceruna

&, Junta Directva, comite fos resutados de ks  se asequra de que se implementen los cambios necesarios de

maners oportna
5e v

e reaizan tal
Nnguna de s opciones anterores

el Diector ecutiv, bole

|Gobemanza

Eicay tansparencia

fnanciem

[Nomas ntemacionales e Infommacien Financiera (ntematonal Financal Reporing Sandards, IFRS) 3 waves del Consejo de Nomas Intemacionales de Convabidad (Iematonal Accountng
Standards Bosrd)

] Pinciples GARP), & Estados Unid

locales,a
Ovos fespeciicar

Nnguna de i opciones anterores
o i ra ingresos

|Gobemanza

icay tansparencia

Reviion/audiora  de  estados
financieros

o evauacién de

[Empress de audiora acreatada por un organsmo ocal o un o Puble Accountant CPATG o Crartered A porun
1

organismo focal

oun P P CPA) 0 analsta fnanciero Financial Analyst, CFA)

por un organismo intemacional

|Gobemanza

ticay tansparencia

|Controles financieros

[Marque todas las opciones que corespondan

Lo sitemas nformatcos tlnen diferentes sstemas Ge proteccion de Contasenas qQUE fequIeren que 135 CoNtasenas se Camblen perodkamente y que UEnen Gferentes nvees de acceso sequn ef
cargo del empleado que accede 1 informacién

vez al oy cuala Janta

como ¢ cuentas  pagary gestion de inventario

|Gobemanza

Tiubrdad realde s empresa
Desempeno o
Desempeo socialy ambientl (p. . informes de impacto)

Miembros de b Junta Dirctiva
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“Trabajadores'

|durante e itimo ano.

ol v mprts hoce doce e
aga cic en “Saber mis" para entender como responderest pregunta,

Trabajadores sequrdad fnancie

Remuneracion mis b

Codlesa remuneracion por hora mas baja e la empresal

Trabsjadores Sequrdad fmanciera

Porcentaje de empleados con un
slaro minimo val

ecibe, por lo menos, ¢l equialente 3l
<abric minimo vtal de una persona?
[No incluya i  estuciantes ni a pasantes en est respuesta.

Menos e 75%
759
0.9

Trabajadores Sequrdad fnancien

Porcentae de emplados con un
salaro minimo vtal para una famila

recibe, por lo menos, ¢l equialente 3l
saaro minimo vial para una famia?
No inclya i  estudiants ni  pasantes en est respuesta

i< bajo? 2%
[Tabsjadores Sequidad fnancier 1% por encima del saaro minimo  [Responda esta pregunta teniendo en cuenta SOLO a los tabajadores por hora.Sisu empresa o iene trabajadores por hora, seeccions 30-45%.
N 50.75%
s ool 75%.
N/ A - No empleamos tabajadores por hora
ST 50 pas 70 hay un CBkulo vefcado pars o s9an 4gno, 50 empres T paripado en iguna ctva de Weazgo o 9GUN |
H— Segurdod fnances inicativas para aumentar saros y

beneficios

pais o indus
Por ciemplo dar comienzo a una nciatva para el céculo del saaro cigno. i ya exste un cileulo del salrio igno, seeccione la opeién |\
A

/A Va exise un salai digno.

Trabajadores Sequrdad fnancie

Practicasy pofticas de remuneracién

g

paricipacion en las ganancias

[Tabsjadores Sequrdad fmancier

Empleados que recibieron un bono

dinero durante efdimo afo fiscal”

Qué porcentae de los empleadosde timpo parcil y de tiempo completo, i contar a os fundadores y eecutvos ecibid un bono en |2

1265

50.74%
75995
o0%
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Puntos
Pregunta Opciones de Respuesta Respuesta Puntos abtenidos | o

5
rnaores sequod fancers pocenise de ganancias dsbudo.Cul e o porcente exuiclente d s ganancs que se 1 como bonificadones s tabaadores e puestos no ecutios

Qué porcentaje de los empleados de timpo competo de la empresa reciié acciones, opciones de compra de acciones u opciones

Porcensie de empleados can
rosisdores Fegurdad fnancier “N/A"Si s empresa es una cooperaiva de consumidores/de senvicios comparidos, una cooperatia de productores

o una organizacién sin fines de hucro.

Planes e pension o Jubiacian patiocinados por @ gobiemo
Pension prvada o fondos de previsn

Un plan de jublacién que inclye, especiicamente, opciones de inversian sociamente responsable
Nnguna de

[Tabajadores Sequidad fnanciera A empresa?

Depbsio drecto

Herramientas de gesién financiera o asesora fnanciea
Programas de ahoro de emergencia o de corto plazo.

Qué productos, programas o senvicios financieros proporciona su empresa para ayudar a saisfacer L necesidades fivanciras de los [Préstamos con una tasa de interés baa o sin inereses

empleados por hor?

Responda esta preguna teniendo en cuenta SOLO a s tabajadores por hora, Sisu empresa o porhor, seeccione.
N

[Tabsjadores Sequrdad mancier Senvicos financieros para empleados

quips n
Cheques de pago emitdos fuera de horario segin a necesidad
Senicos de preparacion de impuestos

[Nnguna de bs opciones anterores

o st s o

o TPaaEer S s bos S e T 5 3 T T

abodos ey [ de o o ko o
[cvives

ya sea a tavés de un la empresa?
[Tabajadores Salud, ¥ cobertura de sakid, solo considere  los uabajadores 3 quienes a empresa es paga Ia mayoria e los costos de su
cobertura de o

Menos del 75%
75 80%
65945

s et 95%.

Cobertura por dcapacdad o seguro contr accidentes
Sequro de vida
0ué benefcios offece s emprsa o todos los empleados efectios de tempo. compet para complementa los progamas 900 VR
e, Sequro de sad complementario privado
Trabjadores s, bienestar y seguridad Beneicos de sald adicionals s scacion os benefics rspecto o culs b emresscubre o mayorsde o costo paa todos s vabsadoes factvos de (29410 S0 omPenerapide L
tempo completo. Sleccione “Otrs' si l empresa cubre menos del 50% de los gastos ratvs a los beneficios enumerados u otros g0y 2 los
enefcios oftecidos.

Ovos (especicar

lacceso 3 bencficos de saud s parir
[Tabsjadores Salud, bienestar y seguridad [adcionales para tabajadores de S comesponde, seleccione una respuesta que indique @l requisio de tempo transcurido desde la contatacin (espuestas 13 21y una
iempo parcial 324,

parcial
VA - Lo empresa no tene absjadoes de tiempo parcal

politcas p
idente
¥ sequrdad aboral

Trabsjadores ol laboral o in incluidas en s pol <eq

Sitema a sequidad

[Tabajadores Salud, y

Un P

Lo empresa no tene un programa

iy coninua (8l menos dos veces al o) n 19can con el conecto aimacenamients, mango y
esminacin de dichos materiles

P 0 para o5 0jos  lospies

i con s niorn oo s
obaadors s pel o s otceun "

[Nnguna de bs opciones anterores
v

P n para los oos o pies,

< relacon con °
veniculo,etc. Marque todas Seleccione "N/A" 50l si a empresa o trabaa con
quipos o maquinaras.

Prictcas empresarles relacionadas
[con la maguinara

[Tabajadores Salud,bienestar y seguridac

Otros (especicar
Nnguna de s opciones anterores

50 empresa moniorea a caldad ambiental Ieror para gaantzar un espacio de Uabajo sano y comodo y para eviar o 'Sndrome adl |57
[Tabsjadores Sslud, )

“N/A" i su empresa no tene instalacones i

Trabajadores Desarolo profesional Empleo formal empresa estin

Lo empresa tene un proceso formal de induccion de nuevos empleados

Lo empresa tene una poliica para incentivar a promocion y contatacién jerarquia p. 6.

Poitcas y pricicas de desamolo [iCud P

profesional o educacion fnanciea,
Lo empresa . asitira confere

[Tabajadores Desarolo profesonal

matsculas profesionals)
[Nnguna de bas opciones anterores

o s brindo capactacon
Capacitcion en el tabajo (de un dia a una semana)

Capacitcien en i vabajo (de una semana a un mes)
Capacitacion profesional o técnica (mas de un mes)
v los timos 12 meses

Trabajadores besarolo profesional Temso de capaciacin de nuevos (cul aue recd un trabaja

Jemp

o
incluye feedoack de pares y de subordinados
Incluye orentacion escita sobre desarolo de carera

pora dar

[Marque todas las opciones que conespondan Incluye metas claramente identiicadas y alcanzables
e trta de un proceso de feedback de 360 grados.

Todoslos empleados permanentes eciben feedback

[Tabajadores de empleados

'N,
0%
los timos 12 meses? 5%
3 6-15%

s el 15%.

[Trabsjadores Desarolo profesonal Promocion intema de empleados

Lo emp brograma/una pon Tos paricpantes
i b

La empresa paga alos pasantes un salaro digno.
o empresa? Los pasantes recioen evaluaciones de desempeno formaies

Trabsjadores [Marque todas las opciones que comespondan. Si no hay un terero en el pais de operaciones de la empresa que reakce un culo de [Los pasantes tieen oportunidades formales de ofrecer feedback de su experiencia
salario minimo vtal,no seleccione l opcion “Pago de salro minimo vial

[Nnguna de ts opciones anterores
va L offece pasanias

xcluyendo a los rabajadores recién contratados, rabajadores e ¥ medo
squientes tpos de capacacién formal durante los ifimos 12 meses?
(Capactacien

Paricipacién  en  capacitacions

[Tabajadores oesarolo profesonal salarcos) | PR e O

Excluyendo a los tabajadores recién contratados, rabajacores de ymedo 2%
Partcipacion en capaciaciones de. [siguientes tpos de capacitacion formal durante os dltmos 12 meses? 25430
[funciones cruzadas

Trbadores [Desarol profesional (asdlariados) (Capacitacion de funciones cruzadas basadas en competencias, més alé de. las responsabiidades profesionales habituales (. ¢, [50-74%

No se sabe
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delmpacts
Pregunta Opciones de Respuesta Respuesta. Puntos obtenidos Puntos
Pl disponibles.
i o ontacnes s [ockynio oo i s do ymeda |12
Trabajadores | Desarrolio profesional (asalariados) hahdmdes para desenvolverse en la |siguientes tipos de capacitacion. ’mmildmme ‘Gﬁ u‘hmoi 12 meses?
v S —
S—— e potmons ey (2B o0 pogames de o
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s G 3 BT
ine i s v
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cor
o
PR— opmon pose
|Frabajedores ” | Marque todas las opciones que comespondan. [ Orientacion sexual
)
reigin
o do v
I
-
oo oy oo s gt euness s o [psrmaslomincy
Trabaja Satstaccién y compr |cuidador secundario leccs opciones que comespondan, pero elja una sola respuesta que indique el total equivalente al tiempo remunerado equivalente en
oo . Consta e fomacan s v b mscions. Lopamcans
oo paiss o mosiets
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oo . o bl s e de s s o s
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7
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oves pctn
Couos b d oo o Sreder
o pertinentes
Relevamiento evaluacion | iCules de las siguientes opciones describen mejor la forma en la que la empresa monitorea y evalia la satisfaccion y el compromiso de vez alao
E— susicciny compromso compuita, da s tmo e los votores Comparancr s
ety acon o avnt e
[ty
cmpieado e dgwon de sabpr o0
E— susicciny comproms s Crsdo decmpestes e o
e a5
i
Trabajadores Satsfaccién y compromiso Satsfaccion Seleccione N/A sila satsfaccién o el compromiso no se evalian formalmente. o1 90
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i
5
f— ” 5
o s o
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S—— s cus "
335 s oo
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Trabajadiores wenca | parr (culdadores _ |asalariados, ya sea a raves de la empresa o de un programa del gobiemo? [Entre 4 y 12 semanas de la licencia parental para cuidadores primarios (0 su equivalente) son remuneradas en su totakdad
) s i comesponde, ssloccione una respussta que ndiqus o tempo total de lkencia (rspuestas 1 ) y una tiempo [Entre 13y Jalidad
P ———— e touidad
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Lorco i s e ol pa
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e
|Comunidad | Diversidad, equidad e inclusion inclusivas. tener acceso a con
hingin o o cpcnes s
Lt s o urs T
] ot bca o
o o b sy | 01l pcons g g subrprsenados dscbenoor v an o prkion sco oo o4 Lo
|Comunidad | Diversidad, equidad e inclusion pame: iderazgo de la empresa? La participacion mayoritaria de la empresa est en manos de mujeres.
| onzgo do s enpsa opercpecin
L2 pocicen L)
hinguns o cpcones s
s b s Teqwaay e W o G 0 O 5 Eor
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[
p— oversia, e o ncsn wiomo "
Lo empre ens s nos o s
m -
- ol
ova e
; ok Y p—
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Nnguna de tas opciones anterores
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de Impacto

Pregunta

Opciones de Respuesta

Puntos obtenidos

Puntos
disponibles

|Comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Cudes de los siguientes atrbutos de una fuerza aboral iversa monitorea s empresa ya sea 2 Favés de encuestas anénimas o de otros

jursdiccion?
it " yourjurdiction,seect None of the Above

vl educatio, o)
Raza o etia
Género

Edsc
Ovos fespeciica
n

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

[Tabsiadores e bajos ingresos:

:Qué porcentaje de os trabajadores pertenece a comunidades de bajos ngresos o en stuacién de pobreza o de extrema pobreza o no
iene un tilo de educacion superor

|Comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

[Tabsiadores de minorias éticas o
aciles

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Diversidad

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Relacion entre la remuneracion més
Jakay la mis baja

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Mujres en

como mujeres?

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Gerentes de grupos subrepresentadios

coa

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

|Comunidad

[Diversdad, equidad e nclusén

Miembros de la junta directiia de

el género,

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

Poiticas o progemas para s

parcipacon

< 1a empresa para pr

La emp
Lo empresa
La

[Nnguna de ts opciones anterores

s empress.

|comunidad

[Diversdad, equidad e ncluson

bt a0 i ot
Tos proveedores

o0 e s co ratamiento
&3

|Comunidad

[Comprendamos que. paa s empresas que enen mas de una oficina, e qué e ol Compromso ocal” & s complo. Descrba
orevemente

|comunidad

Impacto econémico

Nuewos puesios de  vabajp
incorporados el afio pasado.

tene ningdn vabajadr.
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Pregunta

Opciones de Respuesta

Puntos obtenidos

Puntos
disponibles

Medioambiente

Practicas de conservacion del agua

[Marque todas las opciones que corespondan

Uso de aguas grises para fiego
rigacion de bajo volumen
[Recoleccicn de agua de luvia

o
H

Medioambiente

(oin gl 2903 n i cadens e

:Qué mecidas ha adoptado su empresa para monitorear y gesionar la huela hidrica de su cadena de sumiistro?
Seleccione pricticas Gnicamente s su empresa monitorea y gestona la huela hidrica de, al menos, un 50% de los proveedores de su
mpresa (segin s costos).

[No monftoreamos ta huela hdica de nuesta cadens de summsto
Resizamos un para

Medioambiente

Meora del consumo de agua en la

:Queé précticas ha implementado su empresa para la mayoria de los proveedores (segn los costos) con el objetvo de reducila huela

sostenible
el hidrca
Evaluamos 2 fos proveedores para vrficar que implementen bugnas pricticade gestion del aqua (. ), pricticas especificas de cada proveedor, materils & ngredientes, ubicacén en un lugar de

tégico o ecursos para acitr la adopcion de buenas pricticas para la gesién del agua en a (como. en s, ¥
encuestas parcpar en encuestas del sctor)

Medioambiente

Tiera y vida

Monitoreo y generacion de infommes
e s desechos no pelgrosos.

Seleccione una respuesta que indique si la empresa montorea la produccion de resicuos y i esablece metas (espuestas 13 4).5i b
empresa establece metas,as respuestas 5 o 6 también puedien ser relevantes.

Lo empresa monitorea y regista regulamente la produccién de desechos y ha estabiecido metas de reduccion especiicas de acuerdo con su desempeno anteror (p.cj, una reduccion de los

landiil/ ocean

Medioambiente

Tira y vida

Certicacion)

Se utiiza el senvcio de recoleccién municipal de residuos
Los residuos de s empresa se compostan

un tercero)

Medioambiente

Tira y vida

Programss de recicise

/S0 empresa tiene algin programa de. como
e sus instalaciones?

a contnuacién en el 80% |

Oros (especcar

Medioambiente

Tira y vida

Pogamas para b reduccion de

S empresa cuenta con un programa formal para evaluar cémo reducir la generacién de residuos pefgrosos. unversales ¥/0 no
peigrosos”

50
N
cto dico

Medoambiente

Ta y vida

| Gestén de desechos en 1 cadena de
suminisvo

doptado su empresa para

No
Resizamos un materles) para

(egiin los costos)

toda

Medioambiente

T y vida

Meora de la generacien de desechos

Qué prictcas ha implementado su empresa para la mayoria de los proveedores (segun os costos) con el objetvo de reduck s

la fuente o para eviar s incineracion o la céminacion de desechos en vertederos

Medioambiente

Tiema y vida

empresa
o pricticas ¥ puedan verficar,

en s o s empresa [ Tos envases

porcentaje del que
e apique a prctica

toricos.

tenerun
[Nnguna de s opciones anterores
v tenen

Medoambiente

Tra y vida

Porcenise  de  materales

Qué porcentaje del producto con su envase (en téminos de peso o volumen) se produce con materls recicables o biodegradables

Medioambiente

Tira y vida

Porcentaie de materles & nsumos

:Qué porcentle de los mateiaks (en téminos de peso o volumen) proviene de materles reciclados, componentes reutizados o

100%
Desconocido

Medoambiente

Tra y vida

Eiminacion de desechos pelgosos

ita empresa

ptun, et

A - e do
g

No
v ano

Medoambiente

Ta y vida
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Medioambiente

Tiera y vida

|Gestion de sustancias quimicas en 1

(Qué medidas ha adoptado su empresa para monitorear ylo o por su cadens de
cumintror

Gnicamente s su empresa monitorea y gestona activamente las toxinas y desechos peligrosos producidos por, al
menos, un 50% de s proveedores de su empresa (g los costos)

No .
[Reaizamos un ansisi de nuesta cadena de valor (nclidos proveedores sencios y materale) para
toda

o genera

Medioambiente

Tiema y vida

Meora de la generacion de sustancias

:Qué prictcas ha implementado su empresa para . mayoria de los proveedores (segn os costos) con el objetvo de reduci la

uimicas en

Nnguna de s opciones anterores

Tira y vida

(Gestén de s biodversidad en o
cadena de suministro

Ia biodiversidad?
Seleccione practcas nte si su empresa montorea y gestona el impacto en la biodiersidad de, al menos, un 50% de los
oveedoresde s empres (e o costo)

Resizamos un materales) para

o genera

Medioambiente

Tiera y vida

Meora del impacto de 1a cadena de

empresa para los costos) con ef objetvo de reduci ol impacto

Jementan
para facttar a adopcion
 encuestas, particpar en encuestas el sector)

la biodiverscad en 1a cadena de suministo (como utizar heramientas en lines, reazar cuestonarios

Centes

Introduccion al
Clentes

brea e

impacto.

Cientes

con el ciente.

i emprss ene contcaciones o cakdns s por s
La empresa tene mecanismos de contro form:
o recitie

Lo emp ' lcidad

Centes

uns garanti formal?

Cientes

(Gestén de clientes

|acrediaciones y cerficaciones del
producto

:Qué porcentae de los productos o senvicios de la empresa fue revisado y certficado por un organismo de certficacién que se enfoca en
s caidad?

Centes

su
Por empio, PDSA,Six Sigma, DMAIC, TQM, Cero Defectos tc
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Pregunta

Opciones de Respuesta

Puntos obtenidos

Puntos
disponibles
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dela calidad, y que su
l9) prevenir el deterioro o pérdida de documentos;

) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletosy llevar a cabo su
dentificacion adecuada.

sean revisados y
laprobados ya sea por la funcién que da la aprobacion original, o por otra funcién
ldesignada que tenga acceso a la informacion bsica pertinente en la cual basar las
ldecisiones.

Lo organizacion debe definir el periodo durante el cual e debe conservar al menos una
[copia de los documentos obsoletos ste periodo debe asegurar que los documentos de

fabricacion el tiempo de.
vida de estos, definido por la organizacion, pero no inferior al periodo de retencion de
i requisitos

lquier reg:
regulatorios aplicables.

Capitulo Titulo Numeral Requisito Estado_de evidencia evidencia
[a organizacion debe documentar su sistema de gestion de 1a calidad y mantener su
eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma y con los requisitos regulatorios
aplicables.
o ssten DE GESTION DF |41 Requisitos La organizacién debe establecer, implementar y mantener cualquier requisito,
econs o la11 rocedimiento, actividad o acuerdo que esta norma exia que s documente, o los
requisios regulatorios aplicables.
La organizacién debe documentar los roles asumidos por ella de acuerdo con los
requistos
reguistorios aplicables
13 organizacion debe:
) Determinar los procesos necesarios para el sitema de gestion de la calidad y Ia
|\ SsTEvA DE GESTON OF |41 Requistos apiicacicn de estos procesos en toda la organizacion, teniendo en cuenta los roles
la12 sumidos por la organizacion;
lcaLioap (Generales
o) apiicar un enfoque basado en el riesgo, para controlar los procesos apropiados
Inecesarios para e sistema de gestio de a caidad:
O determinar la secuencia e nteraccién de estos procesos
dela calidad, debe:
) determinar los critrios y métodos necesarios para asegurar que tanto la operacién
lcomo el contro de estos procesos sean eficaces;
o) asegurar Ia disponibiidad de recursos y la informacion necesaria para apoyar la
o sstea DE GESTION DF |41 Requisitos loperacion y seguimiento de estos procesos;
o o la13 O implementar las acciones necesarias para logra los resultados planificados y mantener
o eficaci de estos procesos;
|d) hacer seguimiento, llevar a cabo las mediciones apropiadas y analizar estos procesos;
) establecer y mantener Ios registros necesarios para demostrar I conformidad con I
numeral 425)
(2 organizacion debe gestionar estos pracesos del Sitema de gesion de 1a caldad de
acuerdo con los requisitos
lcambios que se hagan a esos procesos se deben
4 sisTEma DE GesTION OE [41  Requistos |, 2 evaluar para determinar su impacto en el sisema de gestion de a caldad;
caLDAD (Generales su impacto en los de
este sistema de gestion dela calidad:
controlar de acuerdo con los requisitos de esta norma y con los requisitos regulatorios
aplicables
[CusndoTa organizacion decide contratar extermamente cualquier proceso que afecte 12
conformidad del producto con los requisitos, se debe hacer seguimiento y asegurar el
control sobre estos procesos. Para los procesos contratados externamente, Ia
+ sisteva D Gesmio o [e1  Requistos |, lorganizacion debe consevar Ia respansabildad por la conformidad con a presente
lcatioap Generales Inarma y con los requisitos del cliente y los regulatorios aplicables. Los controles deben
ser proporcionales al riesgo y a la capacidad de la parte externa para cumplir los
requisios de acuerdo con e numeral 7.4, Los controles deben inclir acuerdos de.
caldad escitos.
5 Validacian de 1a splcacien de
dela caldad. estesoftware se
o sstevn o cesnon o [a1 e |, e vl st dess ol s s opid, Gt g e
[CALIDAD Generales £l enfoque especifico y las actividades asociadas con la validacion y revalidacion del
ser o
Se deben mantener e éase ol numeral 425,
(Generalidades
La documentacion del sistema de gestion de la calidad (véase el numeral 42.4) debe
inclur
ls SISTEMA DE GESTION DE [42 Requisios de Ia
e 42 Reautos de 10 Loz o) un manual de f caldad;
9105 documentos,incluidos los registros, que la organizacion ha determinado como
6n, operacion
Vanual de la calidad
ueinl
2 ¢ alcance del sitema die geston de a calidad, inclidos los detale y justfcacion de
cualquier exclusion o no aplicacion
4 sisTemA DE GESTION DE (42 Requisitos de 1a [, , ) los procedimientos documentados para el sistema de gestion de la calidad, o
lcaLDAD 6
) una descripcion de la interaccién entre los procesos del sistema de gestion de la
caida
el manual de la calidad debe presentar la estructura de a documentacion usada en el
sistema de gestion de Ia calida.
Expedientes de disposiivos médicos
para cada tipo de dispositivo médico o familia de dispositivos médicos a organizacién
debe establecer y mantener uno o mis expedientes que contengan o hagan referencia a
dacumentos generados para demostrar conformidad con los requisitos de Ia presente
Inarmay el cumplimiento de os requistos regulatorios aplicables.
£ contenido de los expedientes debe inclui o siguiente, entre otros:
4 sisrewa DE GESTION E [22 Requistos de 1 |, , 9 Una descrpeian general del dispositivo médico, su uso/propésito prevista y el
lcaLioap documentacion etiquetado, incluidasas instrucciones de uso
o) as especificaciones dl producto
c) s espciicaciones o procedimientos para fabricacion, empaque, aimacenamiento,
manejoy ditribucion;
8os procedimientos para medicién  seguimiento;
) egiin sea apropiado, requisitos e insalacion
1 seqi d
control e documentos
Se deben controlar los documentos exigidos en el sstema de gestién de lacaldad. Los
registros son un tipo especial de documento y se deben controlar de acuerdo con los
requisitos del numeral 425
2 revisa y aprobar los documentos con relacién a s adecual I antes del uso;
o i o
estén dentiicados
&) ssequrarse de que Ias versiones vigentes de los documentos aplicables estén
aisponibles en los lugares de uso
giblesyfs
9 asegurarse de que se hayan identificado los documentos de origen externo que a
4 sisTema DE GesTON OE [22 Requistos de 1 |, lorganizacion ha determinado que son necesrios para la planificacién y operacian del
lcatioap 6 6 on esté
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comunicacion lejecuta y verifica los trabajos que afectan la calidad, y se debe asegurar de la
heprsntnc el reccion
L recion e momar i dela irccion quie, ndependintemente
5 o ta [** det d
PIRECCION |comunicacion 1b) reportar a la alta direccion acerca de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y
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If) seguimiento y medicion del producto;
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, sonsiaions o n 56 ot sgy [T T s S 4 e
DIRECCION direccion ) B on
0o s et reponder 1o s reguatories nueos o
o1 movson e s ;
6. GESTION DE RECURSOS. ecursos 6.1 |a) implementar el sistema de gestion de la calidad y mantener su eficacia;
s
i pronal que e 3 cabo oo que aects  cldad Gl producto debe s
= rgonreco debe documera 1o proceios paa. elabece 1o competenc
ncporciones i ormadon sy atrr o g cncenc e prirl
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competencia necesaria;

) evaluar la eficacia de las acciones tomadas;

0) asegurarse de que su personal sea consciente de la pertinencia e importancia de sus
logro

&) mantener formacion, pe
[(véase el numeral 4.25).
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C) salidas aplicables de gestién del iesgo;
0)segiin i o

) otros requisitos esenciales para disefio y desarrollo del producto y de los procesos
estas entradas se deben revisar para determinar su adecuacién y aprobacion

Los requisitos deben ser completos, no deben tener ambigiiedades, debe ser posible
otros.

Capito Tiuo Nameral Tequbito Ertodo deewdenca
necesaria paa lograr
i conformidad con o requistos del producto, prevenir confusiones y asegurar un
delproducto. La g
5 cquipos e proceso anto hardware como softwarel
) senvicos de soporte fales como, transparts, comunicaciones o sistemas de
& Gesmon DERecuRsos  [63mfraestructura 53 informacion.
s crganizacién debe documentar los requisitos para las actividades de mantenimiento,
incluido el intervalo para Ia reslizacion de actividades de mantenimient, cuando la
realizacion o no de dichas tareas pueda afectar Ia calidad del producto. Segin sea
apropiado, los requitos e deben apica l equipo usado en l produccidn,a control
el ambiente de rabajo y seguimiento y medicién.
e deben llevr regitros del mantenimiento (véase o numera 425
[ambiente detrabajo
s organizacién debe documentr los requisios de ambiente de trabsjo necesarios para
ograr conformidad con losrequisitos del producto
s wabajo pueden tener un en'a caidad
el producto, 1a organizacion debe documentar los requisitos para el ambiente de
64 Ambiente e Juabsio hacer
6 GeSTON DE ReCuRsS  [uabsjo y control de [541 Lo organizacion debe
a contaminacién o documentar os requisits de salud, fmpieza y vestuario del personal, s ef contacto
entredicho personaly e producto o ambiente de trabajo pudieran afectarla seguridad
o desempeno deldispositvo medico:
o poralen
sea supervisado por una persona competente.
Control e contaminacion
4 ambente de e onnd, s gz dee iy docmntr s dgciones
6 GESTONDE RECURSOS oy control de (642 Contaminacion del aente de abaf, gl prsonl o delproduct,
bara dispostivos médicos eséries, I organizacion debe documentar los requisitos para
el coquerde durante os procesos de ensamble o empaque.
Lo organizacion debe planificary desarrllar Ios procesos necesarios para a reaizacion
et product 6n del producto debe ser los
s organizacion debe documentar uno o mas procesos para gestin del riesgo en la
realizacion del producto. Se deben mantener regisros de lasactvidades de gestion del
riesgo vésse o numeral 4235
[ plnificar I realzacin del producto, la organizacion debe determinar, segin sea
apropiadosy
on oe |1
I ’\‘;“”“C‘ reaizacion  del 7.1 lb) la necesidad de establecer procesos y documentos (véase el numeral 424) y de
PRODUCTO lproducto lsuministrar recursos especificos para el producto, incluida la infraestructura y el
ambiente de tabsjo;
a5 actvidades de verfcacion, vaidacion, seguimiento, medicién, nspeccion y ensayo,
manejo, simacenamiento, disrlbucion y trazabildad especfcas requeridas para
roducto,junto con losciterios reativos  aceptacion delproducto.
los procesos deresizacién y
e producto resultante cumplen os requisitos véase ¢ numera .25
s saica de eta planificacion se debe documentar en una forma adecuads para o
métod de operaciones de  organizacién
Determinacion delos requistos relacionados con e producto
s organizacién debe determinar.
2 los requistos especfcados por el ciente, incuidos losrequisios para as actvidades
G entregay poserioresaa entrega
7 REAUZACON  DEL Proces: ) los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o
rlacionados con el [121
proDuCTO [ac orevisto, que sean conacido
s requisitos regulatorios apicabesrelacionados con el producto;
) cuslquier formacién necesaria para fos usuarios, que. sseguren @ desempero
especiicado y e uso seguro de ispositvo médica:
e cuslquier requisito adicional determinado por I organizacién
Revision delos requisios reacionados con el prodicto
deb el producto. Estarevision se
debe levar & cabo antes de que la organizacion se comprometa & suministrar e
oroducto a cliente (por eemplo, presentacién de ofertas, aceptacion de contratos u
o )
250 definan y documenten os requistos delprodicto;
) se cumplan los requisitos de contratos u érdenes, diferentes de los expresados
previamente:
e rocesos )50 cumplan los requistos regulatorios aplicables
7 Rewzacon e [12 Recees ) esé disponibie o se planifca que esté disponible cualquier formacion para los
robucTo acio ususrios que se hayaidentfcado de acuerdo con e numeral 72.;
tenga a capacidad para cumpl
Se deben llevr registros de losresutados de Ia eviion y de Ias acciones que suran de
esta revson (véase el numeral 425
S el cliente no suministra una declaracion documentada acerca del requiso, Ia
organizacién debe confirmar los requistos el dinte antesde a aceptacion.
Cuando los requisitos del producto cambien, Ia organizacion se debe asequrar de que.
s documentos pertinentes se corrjan y de que el persanal pertinente tenga
conocimiento de los requistos que han cambiad
Comumicacen
Lo organizacion debe planificary documentr ls diposiciones para comunicacidn
cente sobre
cos ainformacién del producto;
|7 REALIZACION  DEL | o/xcionados con e [723 [b) consultas,
probucTo
cente oyretroalimentacion del cliente, incluidas las queias:
) notas de vio
Ls organizacién debe comunicar alas autordades de regulacion de scuerdo con los
reauisitos egulatorios aplicabies
7 (E R Generaidades
probucro desarrollo 5 o y desarolo
anificacion deldiseno y desarrolo
La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Segun
sea apropiado, se deben mantener Ios documentos de planificacién. de diseno y
desarrollo se deben actualizar a medida que se avance en estos temas.
Durante  planifcacion del disefo y desarollo, a organizacion debe documenta.
7 ReAUzaCON D (13 Dissfo oy ., ) 1as etapas de disefio y desarrollo; N
probucTo desarrollo : .
vlidacion apropiadas
en cada etapa dediseio y desarolo;
)12 responsabiidades  autoridades paradiseo y desarroll
entradas dediseo y desarrolo;
includa personal
Entradasde disenoy desarrollo
Se deben determinar ls entradas relacionadas con los requisitos de Ios productosy se
deben éase el numeral 425 inclr
2 requistos de funcionamiento, desempeio, usablidad y seguridad de acuerdo con e
o previscr
n Rewzacon omL 13 Diio y |y, oy normasy requistos reguiatoios aplicables
probucTo desarrollo
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[Salidas de disefio y desarrollo
Las saldas de disefio y desarrallo deben:

ol n 3
lb) suministrar a informacion apropiada para compras, produccion y prestacion de
servicios;

7. REAUZACION DEL [73 Disefo y ) contener o referenciar criterios de aceptacin del producto;

PrODUCTO ldesarrollo 734 0) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para su uso seguro y.
lapropiado.
Las salidas de disefio y desarrollo deben tener una forma adecuada que permita su
verificacion contra las entradas de disefio y desarrollo, y se deben aprobar antes de su
lanzamiento.
e deben g 5.
Revision del disefio y desarrollo
en las etapas adecuadas se deben llevar a cabo revisiones sistematicas del disefio y
desarollo,
o) evaluar la capacidad desarrollo para cumpli los req
b rewzacon o |13 oo v |y, lb)identificar y proponer las acciones necesarias. I .
PRODUCTO desarrolio . . o e
lde otro personal especializado.
e deben necesarias,y se

[debe incluir la identificacion del disefio que se esta revisando, los participantes
involucrados y la fecha de a revision (véase el numeral 425

|Verificacion del disefio y desarrollo
del dise acabo

hayan

La organizacin debe documentar los planes de verficacion que incluyen métodos,
criterios de aceptacin, y segan sean apropiadas técnicas estadisticas que fundamentan
736 el tamaro de as muesra

i para el uso previsto se requiere que el dispositiva médico esté conectado a otro
ldispositivo médico o que tenga una interfaz con &), la verificacion debe incluir
lconfirmaciéne que las safidas de disefio cumplen con las entradas de disefio cuando
lestin conectadas o en interfaz

Se deben mantener los registros de los resultados y conclusiones dela verificacion y de
las acciones necesarias (véanse numerales 424y 42.5)

. ReuzacoN  DEL |13 Disio y
PropuCTO desarollo

Validacion del disefio y desarrollo

Lo validacion del diseio y desarrollo se debe llevar 3 cabo de acuerdo con las
queel producto ¢

len capacidad de cumplir los requisitos para la aplicacion especificada o uso previsto.

L organizacion debe documentar los planes de validacion que incluyen métodos,

criterios de aceptacién, y sequn sean apropiadas, técnicas estadisticas que fundamentan

el tamaro de las muestras.

scsboen products 1 rocuco
st oy undas o s de producion s o s quvates.
oo e f undamnt i b sl ol prodct w1 s
i rouzcon o [13 owso y [, [sednmeties, o b s b

i o adearoto s cavo

opucTo [desarrollo valoraciones clinicas o valoraciones de desemperio del dispostivo médico de acuerdo

- o wadopra vt

clinica o del

para el uso previsto se requiere que el dispositivo médico esté conectado a otro
lgispositivo médico o que tenga una interfaz con |, la validacion debe incluir
lconfirmacién de que los requisitos parala aplicacion especificada o uso previsto se han

inter
Lo validacion se debe finalizar antes de que el producto sea liberado para uso por parte
el cliente.

e deben la validacién y de las
Jacciones necesarias (véanse los numerales 424y 4.2.5)

[Transferencia del disefio y desarrollo
Lo organizacion debe documentar los procedimientos de transferencia de las salidas de
disefo y desarrollo hacia la fabricacion. Estos procedimientos deben asegurar que se

. ReAZACON  DEL |13 Diseio y y desarrllo

PrODUCTO desarrollo 738 laue se conviertan en especificaciones de produccién finales, y que la capacidad de
roduccién puede cumpli os requisitos de los productos
Se deben registar 05 resultados y conclusiones de la transferencia (véase el numersl
[control de diseno y cambios enefdesarrollo
L5 organizacion debe documentar los procedimientos de control del disefio y los
cambios en el desarroll, La organizacién debe determinar la importancia del cambio
ara Ia funcién, desempeno, usabiidad, sequridad y requisitos regulatorios aplicables
para e dispositvo
médico ysu uso previto
Se deben identiica los cambios en el dessmollo. Antes de s implementacién, los
cambios e

7 rewzacon oe |13 oseno v | o reviar

ropUCTO desarollo o) verificar
) valcar, segin sea spropiado;
) sprobar.

el disen incluir la valoracion del efecto
[de los cambios en las partes componentes y en el producto en proceso o ya entregado,
las entradas o salidas de gestion del riesgo y los procesos de realizacion del producto.

Se deben mantener registros de os cambios, sus revisiones y las acciones necesa s (véase
el numeral 42

[Archivos de diseno y desarrollo

Lo organizacion debe mantener un archivo de disefo y desarrollo para cada tipo de
7310 [gispositivo médico o familia de dispositivos médicos. Este archivo debe incluir o
referenciar los registros generados para demostrar conformidad con los requisitos de

7. REAUZACION DEL [73 Disefio y
PRODUCTO [desarrollo

Proceso de compras
La organizacién debe documentar los procedimientos (véase el numeral 424) para
lasegurar que los productos comprados cumplen con la informacian de compras

L2 informacion debe establecer los criterios para la valoracién y seleccion de
Iproveevares. Los crterios deben

) basarse en la capacidad del proveedor para suministrar productos que cumplan los
requisitos de las organizaciones:

lb) basarse en el desempeno delos proveedores,

) basarse en el efecto que tiene el producto comprado sobrela calidad del dispositivo

7. REAUZACION  DEL Imédico;
oD 7.4 Compras 741 "

Lo organizacion debe planificar el seguimiento y la revaloracion de los proveedores. Se
[debe hacer sequimiento al desempeiio de los proveedores con relacion al cumplimiento
de los requisitos para el producto comprado. Los resultados del seguimiento deben
lsuministrar una entrada al proceso de revaloracion de proveedores

£l incumplimiento de los requisitos de compras se debe abordar con el proveedor,
con el producto

de los requisitos regulatorios aplicables.

Se deben mantener registros de los resultados de la valoracion, seleccion, sequimiento y
revaloracién de la capacidad o desempefio de los proveedores y de cualquier accion
Inecesaria que surja de estas actividades (véase el numeral 425).
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informacion de compras

o referenciar ¢l acomprar,
incluyendo o siguiente, segin sea apropiado:
) las especificaciones del producto;
b los requisitos para aceptacion del producto, los procedimientos, los procesos y los
lequipos:
la calficacin del
6 los requisitos del istema de gestian dela calidad.
7.4 Compras 742 La organizacion se debe asequrar de la adecuacion de los requisitos de compras
lespecificados, antes de comunicarlos l proveed
La informacion de compras debe incluir, segin sea aplicable, un acuerdo escrito acerca
lde que el proveedor notificars ala organizacién los cambios en el producto comprado
cualquier producto comprado
pors cumloscaquisio docomprs spciondos
0 Ia medida en que se requiera para Ia trazablidad a que hace referencia el numeral
forma de

7. REALIZACION  DEL
PRODUCTO

59, de
de:umenws(vease el numeral 42.4)y registros (véase el numeral 425).

Verificacion del praducto comprado.
L organizacion debe establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
recearis s sagura: aus ol producto comprado cump o restos de compra

ficad asar en los resultados

lproducto comprado.
7.4 Compras 743 (Cuando la organizacion tenga conocimiento sobre cualquier cambio en el producto
[comprado, debe determinar si dicho cambio afecta el proceso de realizacion del
lproducto o el dispositivo médico.

(Cuando la organizacion o su cliente desean llevar a cabo la verificacion en las
rstalacones e provesdor,a organizacién debe ndicar e a informacion de compra
del producto

[Se deben mantener registros de fa verificacion (véase el numeral 4.2.5).

7. REAUZACION  DEL
PrODUCTO

[Control de'a produccian y provision del servicio
Lo produccion y la provision del sevicio se deben planificar, levar a cabo, se les debe
Ihacer seguimiento y controlar para asegurarse de que el producto cumpla con las
lespecificaciones. Segun sea apropiado, los controles de produccién deben incluir los
siguientes, entre otros:

2 documentacién de los procedimientos y métodos para el control de la produccién
[(véase el numeral 2.4

o) calficacion de la infraestructura;

[0 implementacién del seguimiento y la medicién de los pardmetros del proceso y
751 lcaracteristicas del producto;

[6)capacidad y uso del equipo de seguimiento y medicion:

7. REAUZACION DEL  [75 Produccion y
PRODUCTO lprovision del servicio

i
) implementacién de s actividades de liberacién del producto y de entrega y
[posteriores  la entrega del mismo.

[gispositivo médico o lote de dispositivos médicos, que proporcione la trazabilidad
lespecificada en el numeral 759 e identifique la cantidad fabricada y la cantidad
[aprobada para distribucion

el registro se debe verificar y aprobar.

Limpieza del producto

Lo organizacion debe documentar los requisitos sobre limpieza del producto o de

[control de contaminacion del producto si

21 1a organizacién limpia el producto antes de su esterilizacién o uso;

lb) ¢l producto se suministra s esterilizar y se somete a un proceso de limpieza antes de

su esterilizacion o uso;

752 ) ¢l producto no se puede limpiar antes de su esterlizacion o uso,y su limpieza tiene
mportancia para su uso;

6) el producto es suministrado para uso sin esterilizar, y su limpieza s de importancia

lpara su uso;

7 ReALZACION DEL |75 Produccién
P [provision del servicio

aretirar
Si el producto ests limpio, de acuerdo con @) o b), los requisitos contenidos en el
Inumeral 6.4.1 no se aplican antes del proceso de limpieza.

[Actividades de instalacion
L2 organizacion debe documentar los requisitos para la instalacién de los dispositivos
Imédicos y los criterios de aceptacion para la verificacion de la instalacion, segin sea

oroindo
[ nuzacon omL |15 moduccen y g, [Slonsautosacortadoscon  lenepemin queuns pre et et e
fronicro roison o i rganadan o e s provesdor ol o diposive i, B rganiacon doe
it eqitos documentdos a1 st 48 disosi i y s
ercacin s,
2 dtoin mantens o e d 1 nskaci de s diosivos e y de I
s retpor 5
e e manenimiento
.
orsanacan s materaes e
ey s modione e referenc, i 5 necsten, s vt  cao b
" rouzsaon oeL [rs moscctn y
154 [ia rganaacan asue amlur o regon a1 s e mmtenmento
frooucro provsonda o ctzais por ncrganzacion por o provesdor
i e spopido, s e proces e mr
< o marene o 1o a s acasdes . aneniienta ez or
rganadon o por s provedor e e 42
. rre—
[l GTEAZACON  DEL (75 Boduccin s | e con ot e snsdan e i 435, bebe it poabiicer
provision del servicio trazabilidad de cada lote de dispositivos
nacos
L5 orgeniacon e vl culqier procio pr s roduecin y o el
e en dondelasida reslante o e pucos vl 1o v mednte o
Lcouminto o madion posor y coma <onsecuenc, s decincs s ncen
coenes sl cuendo o praduct o s s 0 cuando a5 et o
L vldacon deve demasrr o capido de et processpts oo oo n
arma sstemits. L rganiacon debe documemr or pocesmentos pars 1o
sidacio s proces, e o
o Loscrtetos paia erany a obocn deoprocecs
o coicacon delo qipoty n colfiacion et o
oa epeccos
- coumaon o s moscin y |, |5 o e s e e ndamaan g

° 7.
PrODUCTO rovision del servicio
i ) los requisitos de los registros (véase el numeral 4255

)1a revalidacion, incluidos los crterios para ells;
l9)1a aprabacion de los cambios en los procesos.

dela aplicacion
lde software usado en produccin y en la provision del servicio. Las aplicaciones de este
<oftware se deben validar antes de su so inicial, y segun sea apropiado, después de que
= relican cambics en o sltvare o et 30 plcacii, 6 wfogus wpecic y I
lactividades asociadas con la validacion y revalidacién del software deben ser
oroporcionaes o resgo sacid con el ush el sofwre, inldo o efecto sobre
lcapacidad del producto para cumpli con las especificaciones.

Se deben mantener registros de los resultados y conclusiones de la validacion y de las

partic 4ya2s)
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7. REAUZACION DEL  [75 Produccién
PrODUCTO

provisien del servicio |

Tavadacian Gy sistemas de barreras

estériles

Lo organizacion debe documentar los procedimientos (véase el numeral 424) para la

validacion y

Los procesos para la esterlizacion y sistemas de barreras estéries se deben validar antes

[de la implementacion y después de que hayan cambios en el producto o en los procesos,

segun sea apropiado.

e deben la validacién y de las
partir 4ya25,

1 REAUZACON  DEL |15 Produccon y

PrODUCTO provision del servicio [

dentificacion
Lo organizacion debe documentar los procedimientos para la identificacion del
lproducto e identificar el producto usando un medio adecuado durante la realizacin
del producto.

Lo organizacion debe identificar el estado del producto con relacion a los requisitos de
seguimiento y medicién durante la realizacion del producto. Se debe mantener la
identificacion del estado del producto durante la produccion, el almacenamiento y el
Imantenimiento del producto para asegurar que solo se hayan despachado, usado o

aprobado oquese
[hayan liberado bajo una concesion autorizad:

i asi Io exigen los requisitos regulatorios aplicables, Ia organizacién debe documentar
Jun sistema para asignar 2 6

L2 organizacion debe documentar procedimientos para asegurar que los dispositivos
Imédicos devueltos a la organizacion estén identificados y sean diferenciables de los
lproductos conformes.

7. REAUZACION DEL |75 Produccion y
PrODUCTO [provision del servicio

7501

Trazabilidad
(Generalidades

Lo organizacion debe documentar pracedimientos para la trazabilidad. Estos
[procedimientos deben definir el alcance de la trazabilidad de acuerdo con los requisitos

(véase el numeral 425

7. REAUZACION DEL  [75 Produccion y
PRODUCTO lprovision del senvicio

7592

Los registros exigidos para la trazabilidad deben incluir registros de componentes,
Imateriales y condiciones para el ambiente de trabajo usado, en caso de que puedan
lprovocar que el dispositivo médico no satisfaga los requisitos de seguriac™ y desempenio
lespecificados.

Lo organizacion debe exigir que los proveedores de servicios de distribucion o
istribuidores mantengan registros de la distribucién de los dispositivos médicos para
lpermiti
Se deben mantener registros del nombre y direccion del destinatario del envio (véase el
[numeral 425).

7 ReAuzACON DEL [15 Produccion y
ropUCTO provisién delservicio

7510

Propiedad del ciente
La organizacion debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de sus
clientes, suministrada para uso o incorporacién al producto mientras este se encuentra
lbajo el control de la organizacion, o mientras o usa la organizacién. Si algin bien de
lpropiedad del cliente se pierde, dana o se encuentra inadecuado para el uso, la
lorganizacién debe reportar esto al cliente y mantener los registros (véase el numeral
425

1 REAUZACON  DEL |15 Produccon y
PropuCTO provisien delservicio

7511

Preservacion del producto

del

elmanejoy la
aistribucion se debe aplicar alas deun dispositivo
édico.

La organizacion debe proteger el producto contra alteracion, contaminacion o daiio
[cuando se expone a las condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, el

o) el diser pacho;

b) Ia documentacion de requisitos para las condiciones especiales necesarias si el solo
lempaque no puede brindar preservacion.

i se requieren condiciones especiales, se deben controlar y registrar (véase el numeral
425

76 Control del

I REAZACON  DEL  [equipo

PropuCTO sequimiento
medicion

EE] B que se van a Tevara cabo
evidencia de del

v
lproducto

lcon requisitos determinados.
La organizacion debe documentar los procedimientos para asegurarse de que el
seguimiento y la medicién se puedan llevar a cabo de una manera que sea coherente con
los requisitos de seguimiento y medicion.

2 aseq esarios,
a) calibrarse o verificarse, o ambos, a intervalos especificados, o antes de su uso, contra
Ipatrones de medicion trazables a patrones de medicion nacionales o internacionales en
lcaso de no existir dichos patrones, se debe registrar la base usada para calibracion o
verificacion (véase el numeral 4.2.5)

b) ajustarse o reajustarse lo necesario; estos ajustes o reajustes se deben registrar (véase el
Inumeral 42.5)

) estar identificado, para determinar su estado de calibracion;

tar
e} estar protegido contra daiio y deterioro durante el manejo, mantenimiento y
Jalmacenamiento.

Lo organizacion debe llevar  cabo la calibracién o verificacion de acuerdo con
[procedimientos documentados.

[Ademas, Ia organizacion debe evaluar y registrar la validez de resultados de mediciones
[anteriores cuando el equipo no cumplia con los requisitos. La organizacion debe tomar
é fectad:

Se deben mantener registros de los resultados de la calibracién y de la verificacion (véase
el numeral 42.5)

validacién de la aplicacin de
software usado para el seguimiento y medicién de los requisitos Estas aplicaciones de
software se deben validar antes de su uso inicial, y segun sea apropiado, después de que
e realicen cambios en el software o en su aplicacion. El enfoque especifico y las
lactividades asociadas con la validacion y revalidacién del software deben  ser
[proporcionales al riesgo asociado con el uso del software, incluido el efecto sobre la
(capacidad del producto para cumpli con las especificaciones.

Se deben mantener registros de los resultados y conclusiones de la validacion y de las

)

8 MEDICION, ANALISIS Y

1 i
MEIORA 8.1 Generalidades

le1

oartic
Lo organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento, medicion,
lanaiiss y mejora necesarios para:

2 demostrar la conformidad del producto;

lb) asegurar la conformidad del sstema de gestion de!l calidad;

6 mantener la eficacia del sistema de gestion de Ia calidad:

|Ademis, se debe incluir la determinacién de los métodos apropiados, incluidas las
técnicas estadisticas y e alcance de su uso.

& MEDICION, ANAUISS Y [82 Seguimiento y
medicion

le21

Retroaimentacion
[Como una de las mediciones de la eficacia del sistema de gestion de la calidad, la
lorganizacién debe recolectar y hacer seguimiento a la informacién relacionada con el
lcumplimiento de los requisitos de los clientes por parte de la organizacion. Los métodos
[para obtener y usar esta informacién se deben documentar
organizacién debe documentar los procedimientos para ¢l proceso de

retroalimentacion.

este proceso 6 tanto

esta informacion recolectada en el proceso de retroalimentacion debe servir como Ia
lentrada potencial a la gestién del riesgo para el seguimiento y mantenimiento de los
requisitos del

lproducto y para los procesos de realizacian o de mejora del producto.
Silos quela 6n adquiera experiencia
lespecifica a partir de las actividades de posproduccion, la revision de esta experiencia
[gebe formar parte del proceso de retroalimentacion.
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Vianejo de quejas
L5 organizacion debe documentar los procedimientos para el manio oportuno de
incluir como minimo
2 ecibiy registrar informacion;
) valorar I informacién s
) investigar las queis:
) determinar a necesidad de reportar Ia informacién a as autoridades reglamentariss
8 MEDICON. ANALSSS Y [52 Seguimiento ¥ |, , apropiadas;
MeioRA medicion ) manear el producto concernente ala queja
necesidad
St alguna de las quejas no se investiga, Ia justificacion se debe documentar. Cualquier
correccion o accién correciva resultante del proceso de manejo de quejas se debe
documentar
S alinvestigar se determin que s acciones externas a a organizacion contribuyeron
2 queia on yla parte
esterna involucrada
e deben mantener registros del manjo d s quejas(éase el numersl 425)
[nforme s o utoridsdes de regulacian
S los notifcacion de los
o weorcon, awiuss v [oz sy |y, rers speiicaicsen cumto  forne d e saos o e wpeicion de
MEJORA medicion lautoridades de regulacion apropiadas.
Se deben mantener registos de los informes hechos a la autoridades de regulacion
véase el numeral 425
[Ruditoria mterna
L5 organizacion debe llevr a cabo auditoriss nternss a intervalos planifcados. para
determinar i sistema de geston de I calidac
2) cumple con Ias disposiciones planificadas y documentadas, con los requisitos de la
lorganizacian, y con losrequisitos requlstorios alicables.
)5 ha implementado y e mantiens de una manera ficsz
5 descria
y requisitos para a planificacion y reslizacion de auditorissy para el informey regitro
delos
resutados de s auditori.
o MEDICON, ANAUSSS Y {02 Sequiminto y g, , et roceony o e e v o, o st orenton 10 schori
MEioRA medicion : g '
previas. alaicance, el ntervalo defini
y registrar (véase el numeral 4.5 La seeccidn de auditores y a reaizacion de auditorias
e Ia objeiidad de auditoria, Los auditores no
[deben auditar su propio rabajo.
Se.deben mantener registros de las auditorias y de sus resultados, incluida la
dentficacion de los procesos auditados, de Ias dreas auditadas y de las conclusiones
(véase el numeral 2.5,

o
acciones correctivas necesaris s lleven a cabo sin demora indebids, de manera que se
eiminen fasno detectadasy sus causas Las actividads
ldeben incluir I verificacion de las acciones tomadasy el nforme de os resultados de la
verifcacion
Seguimiento y medician d los procesos
(s organizacion debe apiicar métodos de seguimiento adecuados y segin sean

o MEDICION, ANAUSES Y 62 Sequimiento |, ¢ apropiado, fa medicién de los procesos el sitema de geston de fa calidad. Estos
veiora medicion Imétodos deben demostrar Ia capacidad de los procesos para lograr los resutados
planifcados. Cuzndo no se logran los resultados planificados, se deben hacer las
Seguimiento y medicién del producto
La organizacion debe hacer seguimiento y medir las caractersticas del producto para
verifcar que se hayan cumplido los requisitos del producto, y s deben llevar 3 cabo en
s ctapas aplcables el proceso de realizacion del producto de acuerdo con lss
disposiciones
e aeb s cadenciadecontormidad con a e deb
; - debe mantener I videncia de conformidad con los citerios de aceptacion. Se debe
o eICION. ANALISS Y (82 Seguimiento ¥ g, ¢ s I danidad d s prons aue utrz i gl product s
425 Segiin sea apropiado, los registros deben identificar l equipo de ensayo usado
[para llevar a cabo las actividades de medician.
L5 liberacion del producto y a prestacion dslseviio solo s deben inicar una vez que.
o dispositvos mecicos implantables a organizacién debe registrar I identidad del
[personal qus lleva s cabo cuslquier inspeccion o ensayo,
(ceneraldades
los prod cumplen
con fos requisitos pertinentes, y que se controlen para impedir su uso o entrega no
previstos L Tos controles
) oy conol de y respansabiidades y autoridades relacionadas para a identificacién, documentacion,
5 MEDICION, ANALISS Y separacion, valoracion y disposicion de productos na canformes
oiom ot e aT L e contomideddee s dete o dlonecsdd douna
conforme investigacion y notificacion de cualquier parte externa responsable de la no
conformidad
Se deben mantener registos de la naturaleza de s no conformidades de cuslauier
accién subsiguiente emprendida, incluida Ia valoracion, cualquier investgacion y fa
fundamentacién de I decisones tomacdas (véase el numeral 4.25)
[Accionesen
Lo organizacion debe tratar un producto no conforme de una o ms de as sguientes
maneras
a3 contol de ) emprendiendo acciones para impedir su uso o aplicacion previstos originalmente;
o MEDICION, ANALISS Y uso, liberacién o aceptacion bajo concesion
producto no [832
MEIORA |conforme
La organizacion se debe asegurer de que el producto no conforme sea aceptado por
oncesidn solamente s se da una justiicacién para esto, i s obtiene aprobacion y 3 se
lcumplen los requistos requlatorios Se deben mantener os registros de I aceptacion
lpor concesion y Ia dentidad de Ia persona que autoriza la concesién (véase ¢l numeral
s25,
Incciones en
entrega
cundo el producto no conforme se detecta después de I entrega o uego de que su
) 1as das alos efectos
s weDicion, Anuss v (33 Conel de reles o potencials de l no conformidac. Se deben mantener egisros de as acciones
o e S R
conforme La organizacién debe documentar los procedimientos para la emision de notas de aviso
de acuerdo con los aplicables Estos estr
en capacidad de aplicarse en cuslquier momento. Se deben mantener registros e las
5)
Reprocesos
L5 organizacion debe llevar a cabo reprocesos de acuerdo con procedimientos
[documentados que tengan en cuenta el efecto potencial adverso del reproceso sobre ¢l
l8 MEDICION, ANALs v [33  Contol de oroducto. Estos rocedmentos deben sometets a1a misma revion y aprabacion ave
MEIORA producto no 1834 el procedimiento original

conforme

proceso, verificar para a los

e deben mantener r éase el numeral 425




Modelo de Diagnéstico Integral
1SO 13485:2016 Dispositivos Médicos

Capitulo Titulo Numeral Requisito pci T i Estado de evidencia i

recolectar y analizar

los datos apropiados para demostrar la conveniencia, adecuacién y eficacia del sistema

lde gestion de la calidad. Los procedimientos deben incluir la determinacién de los
i alcance de su uso,

& debeincluir los d resultado del seguimiento

ly la medicion y de otras fuentes pertinentes, e incluir como minimo entradas

[provenientes de:

) retroalimentacion:

Ib) conformidad con los requisitos del producto;

lea g e los procesos y productos, incluidas oportunidades de

/8 MEDICION, ANALISIS Y [,
MEIORA

mejora;
6) proveedores:

) auditorias:

) informes del mantenimiento, seguin se apropiado.

Si el anisis de los datos demuestra que el sistema de gestion de la calidad no es
ladecuado, suficiente o eficaz, la organizacién debe usar este andlisis como entrada para
12 mejora, como se exige en el numeral 85.

Se deben mantener registros de los resultados de los anlisi (véase el numeral 4.2.5).

(Generalidadies

cambio que sea necesario para
6n de

o
aseg. Ta adecuacion
85 Mejora lesa la calidad, a peiio

[ MEDICION, ANALISIS ¥
MEIORA los resultados delas auditorias
el sequimiento posterior a la comercializacion, el analisis de datos, las acciones
correctivas, las acciones preventivasy la revision por la direccion.

lAccion correctiva
Lo organizacion debe emprender acciones para eiminar la causa de las no
lconformidades para evitar que vuelvan a acurrir. Cualquier accién carrectiva necesaria se

L los

efectos de lasna
lconformidades encontradas.

para
) revisar las no conformidades (ncluidas las quejas)

lb) determinar las causas de las no conformidades

0 valorar la necesidad de acciones para asegurarse de que las no conformidades no
[vuelvan a ocurir;

0) planificar y documentar las acciones necesarias e implementarlas, incluyendo, s es
lapropiado, la actualizacion dela documentacion;

) verificar que las acciones correctivas no afecten adversamente la capacidad para

/& MEDICION, ANALISIS ¥

g 85 Mejora les2

P eg.
revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas

Se deben mantener registros de los resultados de cualquier investigacion y accion
realizadas (véase el numeral 4.25)

laccion preventiva
L organizacion debe determinar las acciones para eliminar las causas de las no
lconformidades potenciales con el fin de evitar que ocurran. Las acciones preventivas
deben

un para definir

) determinar las no conformidades potenciales v sus causas:

lb) valorar la necesidad de acciones para evitar que ocurran no conformidades.

85 Mejora 53 ) planificar y documentar las acciones necesarias e implementarlas, incluyendo, s es

lapropiado, la actualizacion dela documentacion;

l0) verificar que las acciones no afecten adversamente la capacidad para cumplir los
licables o la seguridad y el A médico;

”

l8. MEDICION, ANALISIS Y
MEIORA

e)revisar
Se deben mantener registros de los resultados de cualquier investigacion y accion
realizadas (vease el numeral 4.25)




Modelo de Diagnésti

o Integral
1SO 14001:2015 SISTEMAS DE GESTION AMBIENTAL REQUISITOS CON ORIENTACION PARA SU USO

Capitulo Numeral Titulo isito Descripcion del cumplimiento Estado de cumplimiento | Estado de evidencia evidencia
o commmena e 1o [T e T s ST e oo P ROy i e
|4 CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 41 [para logr:
Lfctar vt or gtz
L crganizacin s tamina
2 compranion ae 1
1 conrexto o L orazacion 2 oo expctatis oo | 5nece
l——
camplmir
s orgamiscon e Gt o e o socaTd20 eS8 0 o el pre Sablcer 7 Aece G
o e BT e e i e o s Somtans et ¢ s i 0 41 s g
eterminacion del aicance |, mplimiento referidas en 4.2; tas unidades, funciones y limites fisicos de la organizacién; Oeus actividades, productos y servicios Osu
fsconToxrope LA oRGmNZACON o o, Sama e amtin o s srces ontrol s s Un e qus s Ao sl St D, G el o
[omblental [actividades, productos y servicios que puedan tener aspectos ambientales significativos (véase 6.1.2). El alcance se debe mantener como
rormaco document
o o oo [ s Ger b s, e . T T T e e
4 conrexto o Laoraanzacion s 14 Soema e sion |t i P e emacions 4
e
v
megacon oe
e gerin ambtnal e cpontis Gomumcnco Sy Grtomecon
suoszco o1 ST— c deura e losreuos
resons s <o o hcd oo Ssema o 30 amret Bramorerds s s o peyonds oo ol
it 1 v, par damosrr o s plcacdo a o i respansbldns. NG En st Norm nanaconl
et terear o 6mine. negoc e o1 et o A, e s, et 5 sqels sclces qo s e pr o
ropbstos lasrsancs dta ganzcon
st 3 s skt . 1 8 roposto 0 s argasacon; 2 conteto e 13 gz, Il  nure Mg ¢
s sctdsaes o ' proporcans un mrcs e ewanca s o staleients e ox
el it s ncita nprvencion gl contaminaciny otod
\ i s veo
[3LIDERAZGO 2 [52 olitica ambiental sostenible de recursos, la mitigacion y adaptacion al cambio climatico y la proteccion de la biodiversidad y de los ecosistemas, y otras
Cenionc it painents s ) 9 inclo u compromi de confrrided <on 1 opGACOnes o cumlments. 100
iy compromt da s coniia el st 4.4 st praoforr  dsmpeto il L ot sl
oo don, incube 12 pians e ran g
a
i
[pLDERAZGO >3 Jautoridades en sobre el
T Recons g
sranecscon o Fogor  smtatescon
emenaes pornissis
z A o
i oo 612619 Tyios s g
[BPLANFICACION o 611 Genersldad 4.2 La organizacién debe mantener la informacién documentada necesaria para tener la confianza en que los procesos se han llevado a
o s o pnicse,
e st s onies rourosy i e pue oo G sl x o e pue i, e
e fcadon.y o st rocuros
[ oo ot o mocados ot s
- 512 Apectos i [salos 5pcos s 6ngan o puston v un Impats niatvs b & mcho ambent, s i, ot STHtAs
Soncamor Sonicsiuo s rgaizacn cebe comunia s s ST SN e 10 Srenes ks y funcone de s
e s
oo dgeates ot co st s it o Gt el As s s’ o
pacts amblnats bénecoe bporsnidades
s i e T e s+ o T A o o O
asamine cima s aplkan s Sokgachnes o cumpints 3 13 rgoacon. Ls rganzecion, dobe aenss foracn
sranrcacion o1 612 Sosiones e cumplmento, NOTA ueden o poencl do o <o
T2 Taacin T oo ST ool o7 Sy AT 5
o1 o soca con resn o edo nciyendod
[BPLANFICACION o14 a la organizacion; ograr la mejora continua. La organizacién debe mantener informacion
e ]
sranrcacon ors ! . vt < mementar
Do
Ap— o 2 s st
Jnitesio prs graios
o T e o e o e e e e
rmeriaton y oo 8 riego socso con ot amensas y
eroramisde, A 3ol sroroen I oomhscin Seo ot s opdone nlogtas o rauios roncees
[BPLANIFICACION o2 13a) ser coherentes con esposible) ¢)|
oo ds st s omanadon ) scusliadt. egin e 39100, Ls SrAMEREn Sabsconsnat o
ST — oo e o o
oravrcacion o2z b e [ S i e s comstos cima . pn o
ecursos prop ! mejora
[-SOPORTE - 15 [continua del sistema de gestion ambiental
T rpensati, Sab. o i Som R TAEETE B ST s TR T T SR O O e FRT T
o bkt gt do aue s pesonss s compere o 1s sducacin, armackn o epeinda
ocunins linco s sl foma scionespaa s s competences sty et fcca d o acones tomads.
|/ SOPORTE 2 |72 Competencia INOTA: Las acciones aplicables pueden incluir, por ejemplo, la formacion, la tutoria o la reasignacion de las personas empleadas
ctuiments olaconrataci i prona compHan e L ganEacin deb cnsana i nformacion docurmentagssrapads, oo
s s s o o RS B G 0y G o O o e B o
I s o e concenc iy acaios o b G conibcn s s 64
B 2 i Comimeacin
T rgamiadan s e e i rocss e g
il s iy Byl comica; i Somari B Qi comanicr 26 comunit. Cusnaa panfcs  proci da
omunicciones i crgnizscin s Tons o v e abigacions de cumplminies Bsgure . 13 darmacen Svoent
[7:SOPORTE 41 741 Generalidades |comunicada sea coherente con la informacion generada dentro del sistema de gestion ambiental, y que sea fiable. Torganizacion
o eponder s comurcacnssprinanes bt e de i ambntl 3 rganacon e consena - formacen
cor o : e -
rsorore I e iens Commesconposoive a0é
i atsons qu s <onrl o o anzacion ontbys afa merconins
e e e comomeaaam s ia lgaiadan i comuricar sitwnamenis s Wfarvac painnis o S ds iy STHGRA g BeInG G T
rsorore s
= O
Nora
rsorore s
; ersciones
e s cra . acudlos forracon GoeamaR T rguAEn dobe megr T e o S ot O
ey satenci, |03 e o ol ol ocha, autor o nmes do i M forts, Gor mpl: Fa st d
[7SOPORTE 52 [rs2ce yactualizacion |.o¢ lware, qvah(os# 'y medios de soporte (por ejemplo, papel, electrénicol; Oa revisin y aprobacién con respecto a la idoneidad y.
e
L ormadan doeimarad aqueTEs por o e 0o ey STHanly P et N Farmachral s e ot o
iurre o . ot Gpomibl y 2 a6 (s s o, Aoy cufnd o eceter ) et rtaion cecuadamane o
o s Socumertade
42 oo ge 1 [l G e res o i s b S, s, eupecon) o, Qs
rsovore 52 o o e | ot e htencin y asposion s
[Informacion documentada ha determinado la planificacién y operacian del

g
sisema de gestion ambientsl, se debe identificary controlar, segin sea adecuado. NOTA El acceso implica una decisidn concerniente al

[permiso solamente para revisar Ia informacién documentada, o al permiso y la sutoridad para consultar y modificar Ia informacién




lsoPeracion

81 Paniticacion y control
loperacional

(o organizacian debe planificar, implementar y Conirolar 103 procesos necesaros para compli 165 requisios del sistema de gesto
ambiental y para implementar las acciones determinadas en los apartados 6.1y 62 mediante: (b establecimiento de criteios para Ios
procesos; de

s objetivos ambientales y de Ias obligaciones de cumplimiento. NOTA Los controles pueden inclir controles de. ingenieria,
[rocedimientos, procedimientos documentados, etc. Se pueden implementar siguiendo una jerarquis (por sjemplo de eiminacion, de

a aplicar aestos procesos De manera coherente con
i perspectiva del cilo de vida, la organizacien debe: a)determinar los requisitos ambientales para a compra de productos y servicios
segun corresponda; b) establecer controles para asegurar que los requisitos ambientals se consideren en el proceso de diseio para ¢!
[desarrolo, entrega, uso y tratamiento a finalizar la vida e sus productos y senvicios seqin corresponda; ) comunicar los requistos

@) durante a entrega de productos y sevicios y durante e
Juzoy tratamiento al finalizar s vida del producto, considerar a n acerca de I biental
sgnifcativos potenciles. s organizacion debe mantener a informacion documentada necesaria para tener la confianza en que 105
rocesos se han llevado a cabo segin o planficado.

lsoPeracion

82 Preparacion y respuesta
Jante emergenciss

[ organizacian debe esablecer & Implementar un Procedimiento que especifique como responder 3 1as Stuaciones potenciales de
emergencia ambiental y 3 los acci Jes La o ) responder " i

18 6) emprender acciones para reducir las consecuencias de Ias stuaciones de emergencia ambiental, apropiadas a la magnitud de Ia
emergencia o accidente y al impacto smbiental potencial <) emprender cciones para evtar que ocurran situaciones de emergencia y
accidentes ambientales ) periddicamente, poner a prueba el procedimiento donde sea posible; ¢) periédicamente, revisar, y donde sea
Inecesario, actualizar f procedimiento, en particular, después de que hayan ocurrido accidentes, situaciones e emergencia o de que se|
ayan resizado prucbss

o EVALUACION DEL DESEMPENO

57 Seguimiento, medicon,

9 EVALUACION DEL DESEMPERO

0.1 Generalidades

[ rganzacibn debe determinar  qUE o necesarlo hacer seguimients y qué & necesario medl, en reacion con 1) squels de sus

[Progreso con reacion a los objetivos ambientales de la organizacion, mediante  uso de indicadores. Gos métodos de seguimiento,

su desempeio ambiental, mediante ef uso de indicadores apropiados. Ruindo se deben llevar a cabo el sequimiento y la medicion
cuindo e deben analizar y evalur os resultados el sequimiento y  medician. La organizacién debe asegurarse de que e usan equipos|

sequimiento, la medicion,ef andissy la evaluacion. La organizacién debe comunicar externa e nternamente a informacién pertinente a

9 EVALUACION DEL DESEMPERO

012 vluacién el
lcumplimiento

[ crganizacian debe planficar & implementar un procesa para evaluar s conformidad con sis oblgaciones d camplimento. L3
organizacion debe: Teterminar I frecuencia con a que s evaluara el cumplimiento; (valuar e cumplimiento y emprender las acciones|
la comprension desu L

[oEVALUACION DEL DESEPEND

[o2 Auditori nterna.

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

lo21 tanificacion de lss
Jauditoras

[ organzacion debe levar & z Ges ergstems de|
6 6 Norma

9 EVALUACION DEL DESEMPENO

biecer, mpl Trecuendia,

ia deben tener en
ylos resultados de Ias,

los auditoresy llevar a cabo auditorias para

la direccion




Correlacién ISO 13485 -1S0 14001

Capitulo Titulo Numeral Requisito Capitulo Titulo Numeral Requisito
T2 oiganzacion Gebe STStema de gesUon G¢ 13 Calgad y mantener Su encacia G
Para mejorar su desemperio ambiental, la organizacion debe establecer, implementar, mantener y
L actividad mejorar continuamente un sistema de gestion ambiental, incluidos Los procesos necesarios y sus
4 SISTEMADE GESTION DE CALIDAD. 4.1 Requisitos Generales. 4.1.1 4.4 4.4istema de gestion ambiental " & N P v
interacciones, de acuerdocon los equisitos deesta Norma ntemacional. Alestablecer ymantener el
L
Laorganizaciondebe: La 6 quees necesario
aplicacionde estos Jratar con el fin de: . asegurar que el sistema de gestion ambiental pueda lograr sus resultados
4 SISTEMADE GESTIONDE CALIOAD 1 1becquisios Generates 012 o pLANFICACION o1 614 Resgo asociado con amenazas y |previstos; i preverir o reduci efectos ndeseados, incluyendo el potencial de que Las condiciones
o) aplicar un enfogue basado en el resgo, para controlarlos procesos apropiados necesarios para el oporunidades ambientales extemas afecten a la organizacion; A lograrla mejora continua. La organizacion debe
sistema de gestion e la calidad; [mantener informacion documentada del riesgo asociado con amenazas y oportunidades que es
necesarioatar.
de
estos procesos seaneficaces;
o) asegurar a disponibilidad de recursos y la informacion necesara para apoyar la operacion y
seguimiento e estos procesos;
4 SISTEMADE GESTION DE CALIDAD 4.1Requisitos Generales 413 para logr P ¥y eficacia
e estos procesos;
tapresente noma
numerala.2.5)
L tos
requisitos de esta noma y con los requisitos regulatorios aplicables. Los cambios que se hagan a
estos procesos se deben:
4 SISTEMADE GESTION DECALIDAD 4.1Requisitos Generates 4.04
b) evatuar pacto enlos dispositivos médi
e gestion e la calidad;
del
o Para
4 SISTEMADE GESTION DE CALIOND 1 Requisios Generates 01s los procesos contratados extemamente, la organizacion debe consenvarla responsabilidad por la
conformidad con ta presente norma y con los requisitos del cliente y1os regulatorios aplicables. Los
contoles deben ser proporcionales al riesgo y a la capacidad de la parte extema para cumplir los
7.4.L
L
Lasapl debenvalidar antes de su
uso inicial, y segin sea apropiado, después de que se realicen cambios en el software o en su
4 SISTEMADE GESTION DECALIDAD 4.1Requisitos Generates 416 aplcacion.
€1 enfoque esp
25).
A E1 sistema de gestion ambiental de la organizacion debe incluir: a) L informacion documentada
requerida por esta Nomma Intemacional; b) la informaci6n documentada que la organizacion ha
6 NOTAE! alcance de la
b)un manual de ta calidad;
4 SISTEMADE GESTION DECALIDAD 4.2Requisitos dea documentacién 421 7.50P0RTE 751 7.5.1Generatidadtes informacion documentada para un sistema de gestion ambiental puede ser diferente de una
it organizacion a ota, debido a: el tamario de la organizacién y a su tipo de actividades, procesos,
105 documentos, incluidos los registros, que La organizacion ha determinado comonecesarios para
S : productos y senicios: ¥ de
" 0% las personas
e = Tmites yTa SEEmade P
L establecer su alcance. Cuando se detemina este alcance, la organizacion debe considerar: i las
) et alcance del sistema de gestion de la calidad, incluidos los detalles  justificacion de cualquier cuestiones extemas eintemas referidas en 4.1, Las obligaciones de cumplimiento eferidas e 4.2;
4 SISTEMADE GESTION DE CALIOND 4 2Requisitosdeta documentacion 122 exclusiononoaplicacion; s 4.3 Determinacion del alcance del sistema de |1 las unidades, funciones  limites fisicos de la Ofganizacion; i sus actividades, productos ¥
gestionambiental
el sistema de gestion, se deben incluiren éllas actividades, productos ysenicios que puedan tener
El manual de ta calidad debe presentar a estuctura de (a documentaci6n usada en el sistema de aspectos ambientales significativos (véase 6.1.2). Elalcance se debe mantener como infommacién
e e b mearos
establecer|
y mantener uno o mas expedientes a hagan referenciaa para Cuando se crea y actualiza informacién documentada, la organizaci6n debe asegurarse de que lo
4 SISTEMADE GESTION DECALIDAD 4.2Requisitos dea documentacién 423 domostrar confommidad con los equisitos de la pesent nomay el cumplimiento de los equisitos |, opopre 752 7.5.2Creacisnyactatizacion .
eguatorios aplicables. referencia); el formato (por ejemplo, idioma, versidn del software, grdficos) ymedios de soporte (por|
oot o, papel, 6
quetado, incluidas
T & Tniomacion documentada fequenda por el sistema de gestan ambiental y por esta Noma
L parasu uso,
25. dénde y cusndo se necesite; b) esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la
4 SISTEMADE GESTION DECALIDAD 4.2Requisitos dea documentacién 424 7.50PORTE 753 753 Control de ta nformacion documentada confidencialidad, uso inadecuado, o pérdida de integndad). Para el contol de (2 informacion
documentada, (a organizacion debe watar las siguientes actiidades, segin sea aplicable: &
o) aistibucio 6nyuso; 8 incluidala presenacién
2 (porejemplo, 6 6
"
R
e deven gistios que dela yiela
operacion efectiva del sistema de gestion de la calidad.
4 SISTEMADE GESTION DE CALIOND 4 2Requisitos deta documentacion 125 La organizacion debe documentarlos procedimientos para defini los controles necesarios para a
identficacion, elalmacenamiento, la seguridad e integridad, la recuperacién, eltiempo de retencidn
[ isposicion delos registros.
Laorganizaciondebe definire implementarmétodos parala proteccionde lainfomacion confidencial
La alta direccion debe proporcionar evidencia de sucompromiso con el desanolloe implementacion T
I asumiendo ta obligacién de rendir cuentas para a eficacia del sistema de gestidn amblental;
asegurando que se establezcan la politica ambientaly los objetivos ambientales, y que estos sean
& RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION s 1 compromisode aieceien 1 ctientes comolos regulatorios aplicables: 5 LioErazco 51 < 1Licerszgoycompromiso compatibles con la direccion estratégica y el contexto de la organizacion; 97 asegurando la
delos procesos de negociode la
organizacion; parael 6 estén
)tevandoa caborevisiones portadireccin; aisponibles; 1 comunicando ta importancia de una gesticn ambiental eficaz y conforme con los
IDADDELADIRECCION s 2Enfoqueatcliene s La alta direccion debe asegurarse de que se deteminen yse cumplan os requisitos del clientey los
requisitos regutatonos apicables
A T2 Tt direccion debe establecer, Impementary mantener una poliica ambiental Gue, dento Gel
5 p atcance definido de su sistema de gestion ambiental: a) sea adecuada a: 1) el propésito de la
)sea aplicable al proposito de a organizacir : ,
organizacion; 2) el contexto de la organizacion, incluida la naturaleza, magnitud e impactos
b) incluya un compromiso de cumplimiento de los requisitos y mantenga ta eficacia del sistema de —" . oo y - iy
5 RESPONSABILIDAD DELADIRECGION 5.3Politicade lacalidad 5.3 gestionde (acalidad; 5 LIDERAZGO 52 5. 2poliicaambiental ombientales de sus actiidades, prodctos y senicios; b)proporcione un marco de referenciapara !

e)es revisada para su continua adecuacion.

establecimiento de los objetivos ambientales; c) incluya compromisos para la protecci6n el medio|
ambiente, incluida la prevencion de la contaminacion y otios especificos del contexto de la
organizacion; NOTAOtros 6 incluir




I « del @
ovjetivos deta caicat 0s aspectos o e Igaciones de
La aita direccion debe aurarse de que se establezcan l0s objetivos de la calidad, incluidos los et & o e et ; o
sreseonsLDE ADRECCION EP—— s hecesaios prm ot complmiant 6 10 requso eglaoios aptesbies 65 IS G o [SPLANIICACION o2 EEP—— o o, AN da O s cpclones WETOOcs o5 s
duct Losabjetios deta calidad . e N
ser actualizados, segin sea apropiado. La organizacion debe consenar informacion documentada
Planificacion detsistema de gestion de lacalidad
Laatta direcciondebe asegurarse de que:
< HESPONSABLIDAD DE LADIRECCION s 4plontcacion i 21 s leve a cabola planifcacindel istema de gestionde lacalidad para cumpiros equisitos el
[rumeral . 1ylos objetvos de (acalidad:
planifiquenc implementen
cambios enelsistema de gestionde lacalidad.
Responsabilidadyautoridad .
PO v La atta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y autoidades para los oles
La ata direccion debe asegurarse de que (as responsabilidades y as autordades sean definidas, . .
5 Fesponsaniicas, autondad P e " s fou idaces y autordades en t |PETITES 36 ST auen dentro de . para faclftar una piental
5 RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION 6 Responsabilidad, autordad y |y ocumentadas ycomunicadas dartrods a oarizacitn. 5 LiDERAZGO 53 -3 Rotes, responsabilidades y autoridades en 18|y | g1 asignarta ¥ a)asegurase de que el
comunicacien 1 organizacion
os wabajos que yse rar necesaras .
paraciecutarestas tareas.
Representante deladireccion
La ata direceién debe nombrar un miembro de ta direceién quien, independientemente de sus
55 Responsabilidad, ~autoridad
5 RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION I “;‘:’;‘:a idad, autondad Y g5y esténdocumentados:
e b) reportar a a atta direccion acerca de la eficacia del sistema de gestion de (a calidad y cualauier
necesidad de mejora
promuevata tomade delos requisitos
comunicacionintema con retacion at ambiental, la a) diversos
i i icaci i i vios al sistemade gestio "
< AESPONSABLIDAD DE LADIRECCION 55 fesponsabildad, auordad y | o La it aireceioncebe asegurarse de que sean estabiecidos procesos e coricacicn apropados [, (oo an . 42 Comunicaoniema riveles y nciones de incluidos tos a
comunicacion 3 coresponda; bjases a
Catidad
55T
ceneralidades
) y cortinuas
e o o sinema e goaten do 1o eatad a1 roioon 5 o monfcodon s ado o s e smatos,cankio i Cestons s cnas,
5 RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION 5.6 Revisionportadiecion 561 documentados para asegurar su conveniencia, adecuaciény eficacia continuas. La evision debe [9.EVALUACIONDEL DESEMPERO 031 031 Revisionporla ireccion : s, Teseo
lv oportunidades), grado de logro de objetvos ambientales, infornacicn de desemperio ambiental:
incluir ta evaluacion de tas oporunidades de mejora y!a necesidad de cambios en el sistema de
cumplimiento de requisitos legales y ofros, resulados auditorias), adecuacion de_recursos,
L 6 6 oot
2 reoatimentacion;
5 RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION 5 6Revision portadireccion 562 o) maneiode quejas:
c)inforne alas autordades regutatoras:
d)audioras:
o) seguimientoymedicionde procesos;
T
Las salidas de la evision por a direccion se deben registar éase el sumeral 42.5)  incluyen las
5 RESPONSABILIDAD DE LADIRECCION 5 6Revision portadireccion 563
La calidadyde sus pracesos:
- I |
o cEsnONDERECURSOS o 1 osionde os rcusos -  sorome - . Lrecusos Lo oranizacien debe ceteminary proporconar o5 ecursos necesaros para e estaiecimient,
T personaTaue Teva a cabo Tabao s ATecT 7 CaGad Gel poducto GEbe Ser Comperente en 1o o T TTas personss que Tealzan Bajo S
6n, fomacio control, un
La organizacion debe documentar los procesos para establecer la competencia, proporcionar la Competentes, basandose en 1a ecucacin, fomacion o experiencia adecuad
6 licabl artacficacia del
6. GESTION DERECURSOS 6.2Recursos humanos 6.2 " 7.50PORTE 72 7.2 Competencia v eficacia delas acciones
La organizacion debe: fomas. NOTA: Las acciones aplicables pueden inclur, por ejemplo,la fornacion, la twiora o la
2) determinar fa abajos aue L
et procucto; organizacion debe consenar la informacion documentada apropiada, como evidencia de la
o o
L5 organizaclon dbe documentar os requis 05 G [NFaeS TIC ura neces ana paraTOETarTS Comforaad
con tos requisitos cel poducto, 2 la
nfrasstnucuraincluye, segn sea apropiac
6. GESTION DERECURSOS 6 3infracsnctura s
o) auipos de proceso anto hardware comosoftware);
Lo organizacion debe documentar o requisitos para ts acthidades de mantenimieno, incuido ol
[Ambiéne de Fabaro >
La organizacion debe documentar los requisitos de ambiente de tbajo necesarios para lograr
conformidad conlos requisitos del producto ue puede controlary de aquellos en tos que puede infur, desde una perspectiva d ciclo devida; )
Ambiente de i ol de ! ! o cuenta: 1) los cambios, incluidos I i tanii tas activi
o cEsnONDERECURSOS 6.4 mbiente e vabajo y convolce ta |, i detproduct, laf o o0 12 1.2 Aspectos amentaes signfatios tener en cuenta: 1) os cambios, inclidos los desaollos nuevos o planificados, yas activdades,
contaminacion organizacion debe documentaros requisitos para el ambiente de trabajo y los procedimientos para productos y senicios nuevos potencial
centficadas. La organizacion debe deteminar aquellos aspectos que tengan o puedan tener un
La organizacion debe: impacto significativo sobe el medio ambient, es decir, aspectos ambientles significatios. La
Controlde ta contaminacien
. cesnonDERECURSOS 6.4 mbiente e vabajo y convol ce ta |, ovitarla ambiente de
contaminacion [rabaio, del personal o del producto.
L @
curante os pocesos deensambleoempaque.
T g T R
1 6 6 los equisitos deofrs procesos
et sistema de gestionde acalidad.
 REALZACIONDEL PRODUCTO 7.4 Planificacion de a reaizacion cel [, | i ganaciondoo docurertruno o 1 process par gesn gl fsgosna aizacion gl

producto

5).




La organizacidn debe determinar:

7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.2 Procesos relacionados conelcliente  |7.2.1 posteriores ala entrega;
rdenes)ydebe asegurarque:
.
c)retroalimentacion del cliente, incluidas las quejas;
7. REALIZACION DEL PRODUCTO i 7.3.2 queseavance enestos temas.
‘ \
g
b)identificaryproponerlas acciones necesarias.
, .
.5).
a)revisar;

organizaciones;




Lainformacian de compras debe describir o eferenciar el producto que se vaa comprar, incluyendo lo|
siguiente, seginsea apropiado:
a)1as especificaciones del producto;

7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.4Compras 7.02
)10 requisitos del sistema de gestion dela calidad.
L "
erficacion del poducto comprado
La organizacion debe establecer e implementar (a inspeccion u otras actividades necesarias para
asegurarque el producto comprado cumpla los requisitos de compra especificados. El alcance de las
- REALIZACIONDEL PRODUCTO - 4Compras as actvidades deverificacion se debe basar enlos resuitados de lavaloracion delos proveedores y debe
Cuando la organizacién tenga a enel , debe
A T P e
La produccion y la provision det senicio se deben planificar, llevar a cabo, se les debe hacer
y para asegurarse de q Segin
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.5 Produccionyprovisiondetsenicio  [7.51 e ot
ymétodos parael numeral
4.2,
b)calificacion de lainfraestuctura;
limplementacidn el
Cimpieza del producto
La organizacion debe documentar los requisitos sobre limpieza del producto o de contol de
contaminacion det productosi:
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.5 Produccinyprovisiondelsenicio  [7.5.2
b) el producto se suministra sin esterilizar y se somete a un proceso de limpieza antes de su
esteilizacionouso;
uso,y sulimpieza para
G
La organizacion debe documentar los requisitos parala instalacionde los dispositivos médicosy los
- REALIZACIONDEL PRODUCTO 7 sprouccionyprovisiéndetsenicio 753 Sitos requisitos acordados conel cliente permiten que una parte extema diferente de laorganizacion o|
de su proveedor instale el dispositivo médico, la organizacion debe suministiar fequisitos
instalacionde é 6nde la
sl i o
Si el mantenimiento de los dispositivos médicos es un requisito que se ha especificado, la
. REALIZACIONDEL PRODUCTO 7 sprouccionyprovisiéndetsenicio 754 [mediciones de referencia, segun se necesiten, para levar a cabo las actividades demantenimiento
verificarque se cumplanos requisitos del producto.
La organizacion debe analizar los registos de las actiidades de mantenimiento realizadas por la
organizaciono porsu proveedor:
- REALIZACIONDEL PRODUCTO 7 sprouccionyprovisiéndetsenicio 755 La organizacion debe mantener registios de los parametros del procesode esteilizacionusado para
cada lote de esterlizacion (véase el numeral 4.2.5). Debe ser posible hacerla trazabilidad de los
La procesopara lapr a
mediantzel
- REALIZACIONDEL PRODUCTO - sproduccionyprovisiondelsenicio |756 como cansecuencia, tas deficiencias se hacen evidentes 5olo cuando el producto ya estd en uso o|
cuandoya sehaprestadoel senicio.
La validacion debe demostar la capacidad de estos procesos para lograr resultados en forma
sistemtica. L 6 procesos,
e
n P los
. REALIZACIONDEL PRODUCTO 7 sprouccionyprovisiéndetsenicio 757 Los procesos para la esteilizacion y sistemas de bareras estéiles se deben validar antes de la
implementacion y después de que hayan cambios en el producto o en los procesos, segn sea
apropiado.
Se deben mantener los registros de 1os resutados y conclusiones dela validaciony de las acciones
Tienttcacion
L
- REALIZACIONDEL PRODUCTO 7 sprouccionyprovisiéndetsenicio |75 La organizacion debe identificarel estadodel productocon relaciona s requisitos de seguimiento
medicion durante ta realizaci6n del producto. Se debe mantener La identiicacion del estado del
paraaseg!
000 se hayan despachado, usado o instalado productos que hayan aprobado las inspecciones y
Trazabilidad
Generalidades
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.5 Produccionyprovisiondetsenicio  [7.5.91 La organizacion debe documentar procedimientos para la tazabilidad. Estos procedimientos deben
late licables ylos registos
aue se deben mantener (véase el numeral4.2.5)
Los registios exigidos para la trazabilidad deben incluir registros de componentes, materales y
condiciones para el ambiente de trabajo usado, en caso de que puedan provocar que el dispositivo
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.5 Produccionyprovsiondetsenicio  [7.5.92
La organizacion debe exigir que los proveedores de senicios de distibucion o distibuidores
[mantengan registros de la distibucién de Los dispositivos médicos para pemitirla tazabilidady que
estos registros esténdisponibles para inspeccion.
)
Propiedaa detcliente:
La organizacion debe idenifcar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de sus clientes,
- REALIZACIONDEL PRODUCTO - sproguccionyprovsiéndetsenicio [75.10 suminisirada para us0 o incorporacion al roducto mientas este se encuenta bajo el contol de la
G cliente se pierde, dana o
e encuentra inadecuado para el uso, la organizacién debe reporar esto al cliente y mantener los
registios éase el numeral4.2.5)
La parapr con
los requisitos durante el procesamiento, el almacenamiento, el manejo y la distibucién. La
7. REALIZACION DEL PRODUCTO 7.5 Produccionyprovision delsenicio  [7.5.11

L ' a
Las condiciones y peligros esperados durante el procesamiento, el almacenamiento, el manejo y la
aistribucion, mediante:




7.6 Control del equipo de seguimiento y

0 eTseg TediCIon que s van a \levar a Cabo yel equpo|

con equisitos determinados.
La organizacion debe documentar los procedimientos para asegurarse de que el seguimiento y la

 rmoonos moouero e
e,
o
. i s panitcar e o pcsos g segimenc, i, it
a)demostrarla conformidad del producto;
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 8.1Generalidades 8.1
[Ademas, se debe incluir la determinacion de los métodos apropiados, incluidas las técnicas
fcisicoyoaancotonuns
:
S — iacioncon. 5 et s sront
R . o e or s s s ganiacion Lo s s oy et mmasinss doen oy oo W o anleno g s oganiacin, e o o s a2 ot o o
e <o mdklon il yoaot seinsss sl e e i
oeumerr : s sl
Este proceso de retalimentacion debe incluir disposiciones para recolectar datos tanto de la caboel on; cuando se
‘
RS
s pas s
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 822
sty amacin
clinvestigarlas quejas;
TS ———
o o oo sl e ol ot o qus curatos s
especificados en cuanto a informe de eventos adversos o de expedicion de notas de aviso, la
6. MEDICION, ANALISISY MEJORA 623 rganizacion debe documentar los procedimientos para notficar a las autoridades de regulacion
i
-
|4.2.5).
s . T —
6. MEDICION, ANALISISY MEJORA 824 2) cumple con las disposiciones planificadas y documentadas, con los requisitos de la presente |y o\, |\ ioN DEL DESEMPERO l9.2.1 9.2.1 Planificacion delas auditorias informacion acerca de si el sistema de gestion amhlenml: a) cumple: 1 los propios requisitos de la
bocon o g1 dlie i ot dta oo s oy o osrcin s sl oo e ok maro s s
.
La organizacion debe aplicar métodos de seguimiento adecuados, y segun sean apropiado, la Procesos de evaluacion establecidos, implementados y mantenidos sobre el cumplimiento de
6. MEDICION, ANALISISY MEJORA 525 [medicion de los procesos del sistema de gestion de la calidad. Estos métodos deben demostrar la [.EVALUACION DEL DESEMPERO l0.1.2 9.1.2Evaluacion del cumplimiento requisitos tegales y otros. Detemninar la frecuencia de evaluacion, evaluar y emprender acciones
s
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 8.26
i
iz
e ——
it prreis s o corlnsrs gt o arogano et arzcon
R s comtemamomocome 501 i domna un pokaciano p. e o s  sprs s  autcs
scirsis, s 1 atcain, e, sapaii, a3 Aot
rcsmonosotees,
e
e
.
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 8.3 Control de producto no conforme: 832
L oo s ca s e e e ke o crorns s g porconcson
s s e
e
R s comtemamomocome 503 B T
[o———
A P ———
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 8.3 Control de producto no conforme: 8.3.4
-cspacinspcane iostequstosegusons
2.5).
T G T T SRR ST
8. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA 8.4 Analisis de datos. 8.4 estadisticasyelalcance de su uso.
cictn
a) retroalimentacion;
—
o vepiccn s e osna os: : i T o RPN 103 eorcoruace o el asenper
in

eluso dela politicade lacalidad, los
ata 6




8. MEDICION, ANALISISY MEIORA

8.5 Mejora

La organizacian debe emprender acciones para eliminarla causa de las no conformidades para evitar
que welvan a ocurir. Cualquier accion correctiva necesaria se debe tomar sin retraso indebido. Las

conformidades encontradas.
N .

) revisartas no conformidades (incluidas las quejas):

8. MEDICION, ANALISISY MEJORA

8.5 Mejora

T

La organizacion debe determinar las acciones para eliminar las causas de las no conformidades
potenciales con el fin de evitarque ocuran. Las acciones preventivas debenser proporcionales a los
efectos de(os problemas potenciales.

L




