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产品名称 幽门螺旋杆菌抗原检测试剂MDSAP认证优势有
哪些

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

医疗器械单一审核程序MDSAP(Medical Device Single Audit Program (MDSAP)是由国际医疗器械监管机构
论坛（IMDRF）的成员共同发起的项目。旨在由具有资质的第三方审核机构，对医疗器械生产商进行一
次审核即可满足参与国不同的QMS/GMP要求。

幽门螺旋杆菌抗原检测试剂通过MDSAP认证审核将：

 减轻医疗器械制造企业多重法规审核的负担

 提供可预测的审核计划（包括审核开始和结束日程）

 利于患者的健康和了解（消除工厂审核的障碍）

 优化监管资源配置

 可与ISO 13485和CE符合性审核相结合

 多国法规要求一次审核完成

IVDEAR专注于为国内外各大企业提供:IVDD、IVDR、MDR、CTDA、UKCA、TGA、MHRA、MDEL
MDSAP、FDA、英代、欧代等认证咨询服务，迅速、助力合规，如有需求，欢迎您来咨询!
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