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产品详情

       如何申请ISO9001/14001/13485认证，价格多少？
ISO9001：2015版于2015年9月正式发布。取得 ISO9000 认证能带来如下的益处：
1）强化质量管理，提高组织效益； 2）获得进入国际市场的通行证，消除贸易壁垒；
3）增强客户信心。
ISO 9001:2015新标准要求组织的质量管理体系（QMS）与组织的业务流程予以整合与统一：
1）赋予最高管理者更积极的角色，促使高层管理者更大程度地领导和参与组织的质量管理体系。 2）引
入“基于风险的思维”的理念，该理念引导组织将资源重点分配到处理关键和主要风险、以及可能带来
重大机会的领域。 3）新增“组织环境”的要素并作为整个质量管理体系的核心与基础。作为一个追求
持续成功的组织，需要了解和持续监视对组织具有重要影响的内部和外部因素，可能包括宏观环境与微
观环境、客户不断变化的需求与期望、新技术的演进、以及竞争对手的动态等等，做到知己知彼。
4）统一的标准结构适用于所有的管理体系标准，有利于整合与兼容不同的管理体系。 ISO13485:2016新
标准的名称是《医疗器械质量管理体系 用于法规的要求》。新标准1.1总则"指出："本标准的主要目的
是便于实施经协调的质量管理体系的法规要求。删减了ISO 9001中不适于作为法规要求的某些要求。由
于这些删减，质量管理体系符合本标准的组织不能声称符合ISO 9001标准，除非其质量管理体系还符合
ISO 9001中所有的要求。"

ISO13485认证的适用对象 履行国际、欧洲和本国的法律法规要求的医疗产品制造商和服务供应商，及希
望按此标准实施文件化管理体系的企业。 开发、制造和销售医疗设备的企业，想要在国际、欧洲和本国
市场上展示其竞争和绩效能力的企业。供应商和其他在增值链内的服务提供商必须确保其产品与顾客的
要求相一致。
ISO 14001:2015是预防工具，通过识别及评价环境因素、找出潜在的环境风险，进行有效控制，实现：
1）节能：促使企业节约能源，再生利用废弃物。 2）降耗：改善环境管理，减少浪费和降低能耗。
3）减污：强化对污染预防的关注（避免、减少和控制废物和污染），降低对环境的负面影响。
4）增效：提高效率，降低企业运营成本。



5）合规：履行法律义务，赢得更多利益相关方和顾客的信任。
体系认证 操作流程？周期以及所需资料？
体系认证，工厂和贸易公司都是可以申请的，申请此认证的流程大致如下： 1）签订合同；
2）提交相关资料； 3）进行咨询辅导，去企业现场，具体依企业情况而定； 4）进行评审；
5）审核通过，颁发体系证书。 企业规模不一样，认证价格有差别的。具体价格可以详细咨询的哦
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