
ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书

产品名称 ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书

公司名称 深圳市联江企业财税管理有限公司

价格 500.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区龙岗街道新生社区新旺路8号和健
云谷2栋11层1111室

联系电话 13147030417 13147030417

产品详情

申请ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书注册条件：

（1）申请组织应当持有法人营业执照或者其法律地位的证明文件。

（2）已取得生产许可证或其他资质证书（国家或部门规定要求的）。

（3）申请认证的质量管理体系覆盖的产品应符合相关国家标准、行业标准或注册产品标准（企业标准）
，产品应定型并批量生产。

（4）申请组织应当建立符合所申请认证标准的管理体系，医疗器械生产经营企业还应当符合YY/T 0287
标准的要求。生产三类医疗器械的企业，质量管理体系运行时间不少于6个月，生产和经营其他产品的企
业、质量控制体系的运行时间不得少于3个月。至少进行了一次内部审计和一次管理审查。

（5）在申请认证的前一年，申请人组织的产品无重大客户投诉和质量事故。

 ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书认证流程。 ISO
13485认证分为初始认证、年度监督检查和重新评价核证如下：

ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书初始认证：

1、企业将填写《ISO13485认证申请表》，认证中心收到申请证明材料后，将对文件进行初审，符合要求
的发给《受理通知书》。

2、现场检查前一周将检查组的组成和检查计划正式报企业确认。

3、现场检查应按《环境标志产品保障措施导则》的要求和相应的环境标识产品认证技术要求进行。



(4) 检查组根据企业申报材料、现场检查条件、产品环境行为检查报告，撰写环境标志产品综合评价报告
，报技术委员会审查。

（五）认证中心收到技术委员会的评审意见后，对评审意见进行汇总。

(6) 认证中心向认证企业颁发认证环境标志证书，并组织公告和公示。

7、获证企业如需标识可从认证中心订购。有特殊印刷要求的，应当向认证中心申请并记录。

8、年度监督审核每年一次。

ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书年度监督检查：

1. 认证中心根据企业认证合格标志颁发时间，制定年检计划，提前向企业发放年检通知书。企业按合同
要求缴纳年度监督管理费，认证中心组成检查组，到企业进行现场检查。

2、现场检验，对需要进行检验的产品，由检验组负责对产品进行抽样、封签认证，并送指定的检验机构
进行检验。

3、检查组根据企业材料、检验报告、产品检验报告撰写综合评价报告，报认证中心总经理审批。

4、年度监督检查每年一次。

ISO14385医疗器械质量管理体系认证证书重新评估和认证：

过期3年的企业应重新填写《ISO13485认证子申请表》，并连同相关材料报认证中心。其余认证程序与初
始认证相同。

的证明材料。

1. 申请人授权代表签署的产品质量认证申请书和质量体系认证申请。

2. 申请单位的质量手册，必要时提供企业的程序性文件。

3. 申请认证的产品或质量体系覆盖的产品标准。

4. 申请人声明要执行的标准。

5. 医疗器械产品注册证书（复印件）。

6. 产品生产全过程总结，产品生产工艺及特殊工艺，关键工艺讲解。

7. 近三年的产品销售和用户反馈。

8. 主要外协件清单。

9. 其他资料，如企业产品目录、产品介绍、产品宣传资料等。提供认证咨询服务的组织和个人的信息。
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