AENOR

EL CERTIFICADO AENOR DE GESTION DE CALIDAD DE
PRODUCTOS SANITARIOS ISO 13485

El certificado del Sistema de Gestion de Calidad de Productos Sanitarios de AENOR
esta basado en la Norma ISO 13485. Este estandar especifica los requisitos de un
sistema de gestién de la calidad cuando una organizacion precise evidenciar su
capacidad para gestionar productos y servicios, que cumplan con los requisitos del
cliente y los reglamentarios aplicables.

Entre otras ventajas, este certificado facilita el cumplimiento de los requisitos
legales a los que estd sometida la industria de los productos sanitarios, y constituye
una importante herramienta con la que garantizar los principios esenciales de
seguridad, funcionalidad y calidad de los productos sanitarios.

Esta certificacion ayuda a minimizar los riesgos para la salud ya que aumenta el
control sobre el mantenimiento y la utilizacion del equipamiento electromédico

instalado en las organizaciones sanitarias.

Actualmente AENOR tiene vigentes cerca de 70 certificado segin ISO 13485.
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