
申请iso13485认证的好处

产品名称 申请iso13485认证的好处

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数 WJT:1

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

申请办理品质质量体系认证申请注册标准: 
1、申请办理机构应拥有公司法人企业营业执照或表明其国家法律影响力的文档。
2、已获得安全生产许可证或其他资质证书（我国或单位政策法规有需要时）； 3、认证的质量认证体系
遮盖的商品应合乎相关国家行业标准、国家标准或申请注册产品执行标准（产品标准），商品定形且大
批量生产。
4、申请办理机构应构建合乎拟认证规范的体系管理、对医疗设备生产制造、运营公司还应合乎YY/T 028
7规范的规定，生产制造三类医疗器械的公司，质量认证体系运作時间不少于6个月，生产制造和运营其
他设备的公司，质量认证体系运作時间不少于3个月。并少开展过一次全方位内部结构审查及一次管理评
审。 5、在明确提出验证申请办理前的一年内，申请机构的商品无重要客户举报及安全事故。
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