
山东ISO13485医疗器械质量管理体系-13485认证办理-
山东世通国际认证

产品名称 山东ISO13485医疗器械质量管理体系-13485认证
办理-山东世通国际认证

公司名称 山东世通国际认证有限公司

价格 .00/件

规格参数 优势:颁发10w+证书
地区:山东各地市
资质:发证机构可带标

公司地址 高新区竹园路2号

联系电话 18300287732 18300287727

产品详情

ISO13485概况

ISO13485全称医疗器械质量管理体系,是用适用于医疗器械法规环境下的质量管理体系标准。ISO13485对
医疗器械生产企业的质量管理体系提出了专用要求，为医疗器械的质量达到安全有效起到了很好的促进
作用。

ISO13485特点

2016年3月ISO13485:2016正式发布，成为医疗器械行业权威的体系标准。：

新标准是独立的标准，ISO13485标准不再是ISO9001标准在医疗器械行业中的实施指南，两者不能兼容。
新标准将ISO 9001标准中的"持续改进"改为"保持其有效性"。新标准强调法规要求，而不过分强调顾客要
求。根据医疗器械行业的特点，新标准要求形成文件的程序、作业指导书或要求。

根据医疗器械的行业特点，新标准作了许多规定。

ISO13485认证流程



企业为什么要通过ISO13485认证？

1. 提升企业管理水平

企业取得ISO13485认证证书，意味建立了一套完整的质量管理体系。有效地运行质量管理体系，可以不
断促进企业规范管理、提高生产效率、降低成本、获得更好的效益。

2. 扩大企业品牌影响力

质量是企业生存发展的基石，企业通过质量管理体系认证可以证明其有能力稳定地提供符合标准且满足
顾客要求的产品或服务，建立起客户信任，提升市场竞争力。

3.行业准入标准

医疗器械行业通过本行业的质量管理体系认证，已被越来越多的企事业单位和机构所认可。

4. 招投标入围的必要前提

越来越多的招标方都要求投标企业建立并运行有效的质量管理体系。常见的三体系认证（质量管理体系
认证、环境管理体系认证、职业健康安全管理体系认证）已被大多数招标机构指定为硬性入围先决条件
。

5. 企业资质评级和申请补助的优势条件

在企业资质评定指标中，已经建立良好的质量管理体系标准的企业，更容易获得较好的资质评定等级。
进而在申请相关政策补助等项目中处于优势地位。
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