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Estimado cliente 

Presente.- 

 

Reciba un cordial saludo de quienes conformamos CIIESOST S.A. 

 

Agradecemos su interés en iniciar su proceso con CIIESOST para obtener su certificación bajo 

NTE INEN-ISO 13485:2019 DISPOSITIVOS MÉDICOS — SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD — 

REQUISITOS PARA FINES REGLAMENTARIOS (ISO 13485:2016, IDT). 

 
A continuación, nos complace compartirle información sobre el proceso para la obtención de la 
certificación ISO 13485 y su posterior mantenimiento. 
 
Con la información que nos entrega en la Solicitud de Certificación determinaremos el tiempo 
de auditoría necesario así como la composición del equipo auditor que se designe para cubrir 
las características de su empresa y le presentaremos nuestra oferta. 
 
El ciclo de la certificación bajo  ISO 13485 tiene una duración de 3 años. 
 
Si su empresa decide contar con los servicios de CIIESOST,  desarrollaremos un programa de 
auditoría para el ciclo completo de certificación, de manera que usted pueda identificar 
claramente las auditoría que se requiere realizar para demostrar que el sistema de gestión de 
su empresa cumple los requisitos de certificación.  
 
El programa de auditoría para la certificación inicial incluye una auditoría inicial en dos etapas, 
auditorías de vigilancia en el primer y segundo año después del otorgamiento de la certificación, 
y una auditoría de renovación de la certificación en el tercer año, antes de la caducidad de la 
certificación.  
 
En la etapa 1 de la auditoría inicial se revisará la información documentada del sistema de 
gestión de su empresa, se analizará el alcance de certificación solicitado por su empresa y se 
evaluará si el nivel de implementación del sistema de gestión confirma que su empresa está 
preparada para la etapa 2 de la auditoría inicial. Como resultado de esta actividad usted recibirá 
un informe de auditoría. 
 
En la etapa 2 de la auditoría inicial se evaluará en sus instalaciones la implementación y la 
eficacia del sistema de gestión de su empresa. También se revisará la implementación y eficacia 
de las acciones tomadas por su empresa para solucionar los hallazgos de la etapa 1. 
Se evaluará el alcance de certificación solicitado y se confirmará la información que consta en 
la solicitud de certificación que su empresa presentó. Como resultado de esta actividad usted 
recibirá un informe de auditoría. 
Si en la etapa 2, se detectan no conformidades mayores o menores, su empresa deberá 
analizarlas y presentar a CIIESOST el análisis de causas, las acciones inmediatas o correcciones,  
las acciones correctivas y las evidencias de que estas acciones se hayan implementado. 
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Con los resultados de la etapa 2 de la auditoría inicial y la revisión del cierre  satisfactorio de las 
no conformidades identificadas, el Comité de Certificación de CIIESOST tomará la decisión sobre 
el otorgamiento de la certificación de su sistema de gestión bajo ISO 13485.  
 
El certificado ISO 13485 que CIIESOST le entregue a su empresa tendrá una validez de tres años, 
siempre y cuando su empresa cumpla con los requisitos establecidos en la norma ISO 13485 y 
el compromiso adquirido en el acuerdo de certificación.  
 
Las auditorías de vigilancia tienen como objetivo asegurar que el sistema de gestión de su 
empresa que ha sido certificado por CIIESOST continúa cumpliendo los requisitos. Como 
resultado de cada auditoría de vigilancia usted recibirá un informe de auditoría. Si durante estas 
auditorías se detectan no conformidades mayores o menores, su empresa deberá analizarlas y 
presentar a CIIESOST el análisis de causas, las acciones inmediatas o correcciones,  las acciones 
correctivas y las evidencias de que estas acciones se hayan implementado. 
 
Con la debida anticipación antes de que su certificado ISO 13485 caduque, CIIESOST coordinará 
con usted el proceso a seguir para ejecutar la renovación de su certificación 
 
 
Quedamos a sus órdenes para atender las consultas que usted tenga respecto a este proceso. 
 
 
 
 
Cordialmente. 
 
 
Gunar Llanos. 
Gerente de Certificación e Inspección 
CIIESOST S.A. 
gllanosc@ciiesost.com  
Celular: 0993673421 
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