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Sistemas de Gestion de Calidad ISO 9001-2015
Implementacion y Formacion de Sistemas de Gestion de
Calidad Internacional

Consultoria e Implementacion ISO 17025 Laboratorios de
Ensayo y Calibracion

Consultoria e Implementacion ISO 22000 -2005 Seguridad
en Industrias Agroalimentarias

Consultoria e Implementacion ISO 17020 Organismo de
Inspeccion

Consultorfa e Implementacién 1S013485:2013 Equipos e
Insumos médicos
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Esta division ofrece soluciones que buscan integrar lineamientos 1SO a exigencias regulatorias regionales, ejercidas a
nuestros clientes en el sector farmacéutico, salud y alimentos.

Apoyamos con conocimiento y experiencia en la implementacion de sistemas de gestion de calidad, que acrediten
competencia y permitan una mejor experiencia a todos los usuarios, alineados a estdndares y requerimientos del FDA,
EMEA, OMS, ANVISA, INVIMA, ISP, SAG, ICA entre otros. A continuacion, detallamos algunas de la norma ISO en las que
implementamos.

IMPLEMENTACION DE SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

ISO 9001/2015 (Sistemas de Gestion de Calidad)

ISO 11165/2010 (clasificacion de la limpieza del aire en las salas limpias y otros entornos controlados)
ISO 13485/2016 (Dispositivos médicos - Sistemas de gestion de la calidad)

ISO 14644/ 2015 (Calificacion de salas limpias)

ISO 17020/2012 (Evaluacion de la conformidad — Requisitos para el funcionamiento de diferentes tipos de
organismos que realizan la inspeccion)

ISO 17025/2017 (Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion)

ISO 17065/ 201 5(Evaluacion de la conformidad - Requisitos para organismos que certifican productos, procesos y
servicios)

ISO 17665/2006 (Inspeccion vy calificacion de auto claves)
ISO 22000/2005 (Sistemas de Gestion de Seguridad Alimentaria)
ISO 22716/2007 (Guia de Buenas Practica de Fabricacion de Cosméticos)

ISO 11135/2014 (Autoclaves ETO)
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