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ISO 13485: Procedure Obbligatorie e Documenti Richiesti




VUOI LA CERTIFICAZIONE ISO 9001 IN MODO SEMPLICE E SENZA STRESS?

 TI ASSISTIAMO NOI: 100% CERTIFICATO O RIMBORSATO!!

 FAI DA SOLO? USA LO STARTER KIT ISO 9001!!




Stai cercando le procedure obbligatorie e i documenti richiesti per la norma ISO 13485 2016 in PDF italiano?

Questa breve guida ti aiuterà a trovare i documenti obbligatori per la normativa ISO 13485 di riferimento nella versione 2016.

Vuoi scaricare in PDF la guida sulle procedure obbligatorie per la ISO 13485?

Puoi trovare il PDF insieme ad altre decine di documenti e linee guida PDF per ottenere la certificazione qualità richiedendo lo Starter Kit ISO 9001 gratuito.

N.b.: se ti serve assistenza sulla ISO 13485 puoi inviare una richiesta da qui, mentre se vuoi supporto per ottenere la certificazione qualità ISO 9001 dai un’occhiata al servizio ISO 9001 100% Certificato o Rimborsato!
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Norma ISO 13485 PDF Italiano (Edizione 2016): Documentazione

La nuova norma ISO 13485 è basata su ISO 9001:2008, il che significa che i requisiti per la documentazione sono basati sulle esigenze della precedente versione di ISO 9001, con l’aggiunta di documenti specifici per il settore dei dispositivi medici.

Di seguito è illustrata la lista dei documenti obbligatori, ma attenzione: il SGQ (Sistema di Gestione della Qualità) consiste non solo nei documenti obbligatori, ma anche in altri documenti specificati dai requisiti normativi applicabili.

Documenti Obbligatori richiesti per la norma ISO 13485

Qui di seguito i documenti necessari per la conformità con la norma ISO 13485:2016 (attenzione, alcuni di questi documenti non saranno obbligatori se la società non esegue i processi rilevanti):

	Documento sui ruoli assunti dall’organizzazione sotto i requisiti
normativi applicabili (clausola 4.1.1)
	Procedura e documento delle registrazioni per la convalida della
applicazione del software del computer (clausola 4.1.6)
	Manuale della Qualità (clausola 4.2.2)
	Documento/file delle apparecchiature medicali (clausola 4.2.3)
	Procedura per il controllo dei documenti (clausola 4.2.4)
	Procedura per il controllo dei documenti di registrazione
(clausola 4.2.5)
	Documento Politica della qualità (clausola 5.3)
	Documento Gli obiettivi di qualità (clausola 5.4.1)
	Documento Responsabilità e autorità (clausola 5.5.1)
	Procedura e le registrazioni per il riesame della direzione
(clausola 5.6.1)
	Procedura per la formazione e l addestramento (clausola 6.2)
	Documento sui requisiti per le infrastrutture e le attività di
manutenzione (clausola 6.3)
	Scopri gli altri 45 documenti obbligatori scaricando il PDF “Lista dei documenti richiesti dalla ISO 13485:2016” dallo starter kit gratuito ISO 9001.


Ti serve assistenza urgente per ottenere la ISO 13485:2016? Invia subito una richiesta da qui.

Norma ISO 9001 2015: Dove Scaricare il PDF

Il documento PDF ISO 13485 – Procedure Obbligatorie è disponibile gratuitamente nello starter kit ISO 9001 che EQM ha preparato per tutti coloro che vogliono ottenere la certificazione qualità.

Norma ISO 13485: Conclusioni e Assistenza

Se ti serve assistenza per la certificazione ISO 13485 puoi inviare una richiesta di assistenza da qui.

Se vuoi supporto sulla certificazione ISO 9001:2015 clicca qui.



Archiviato in:ISO 13485, Sistemi Qualità Contrassegnato con: ISO 13485:2016
			SCOPRI IL LIBRO: DALLA QUALITA’ AI RISULTATI



		


CHI SONO

			



Ciao, sono Fulvio Paparo, Fondatore di EQM Consulting (EQMC) società di Consulenza per la Qualità Aziendale e TQM, Inventore della Formula FQuality, formula di Qualità Professionale per Migliorare le Performance Aziendali, Autore dei libri: Dalla Qualità ai Risultati: il Cammino dell’Impresa verso il Successo Durevole e ISO 9001:2015 Manuale per le PMI Italiane.

Aiuto quotidianamente gli imprenditori ad aumentare profitti ed utili, ridurre costi, tempi e sprechi di produzione, grazie a Sistemi di Gestione di Qualità Professionale Basata sui Risultati che si distingue nettamente dalla qualità low-cost e fine a se stessa, volta ad ottenere semplicemente il bollino da mostrare senza migliorare l’organizzazione e i risultati aziendali.

EQM Consulting e FQUALITY sono brand appartenenti al gruppo FGroup, realtà certificata ISO 9001 con ben 4 Certificazioni!





		

LIBRI DA LEGGERE

			Dopo mesi di arduo lavoro ho realizzato e pubblicato diversi manuali di riferimento per Imprenditori, Responsabili della Qualità e Professionisti alla Ricerca della Massimizzazione dei Risultati Aziendali!

Clicca sulle copertine qui sotto e scopri i libri:









		

			Ti serve assistenza per ottenere la certificazione ISO 9001?

Scopri il servizio 100% Certificato o rimborsato!

Vuoi fare da solo?

Scarica le Guide Gratuite

 Hai altre esigenze?

Clicca qui per contattarci.
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