
医疗器械管理体系认证证书 流程及条件 市场需求十分巨大

产品名称 医疗器械管理体系认证证书 流程及条件
市场需求十分巨大

公司名称 广东昊霖企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数 有效期:三年
办理周期:7-10个工作日
整套证书:一证书一铜牌

公司地址 广东省深圳市宝安区松岗街道芙蓉路9号

联系电话  19867388811

产品详情

作为一项独立的质量管理体系标准，ISO13485源于国际公认和接受的ISO9000质量管理标准系列。ISO134
85采用ISO9000过程模型，并应用于监管医疗器械制造环境。虽然ISO13485是基于ISO9000过程模型的“
规划、实施、检查和处理”的概念，但它是为法规遵从性而建立的。它更具监管性，需要更详细的质量
管理体系文件。ISO13485的目的是支持医疗器械制造商设计质量管理体系，并建立和保持其过程的有效
性。它确保医疗器械的设计、开发、生产、安装和交付在其预期用途中持续安全EN ISO13485:2016质量管
理体系认证？ISO13485:2016体系认证产品，以便制造商能够证明其提供的医疗设备和服务符合市场标准
和适用的监管要求。ISO13485标准认证能带来什么好处？ISO13485标准有两个优点：一方面，它为解决
产品一致性评价过程提供了一个实用的工具；另一方面，它表明了公司对医疗器械质量和安全的承诺。
根据ISO13485的要求，质量管理体系认证实现：1.确定有效的方法来管理其业务流程，减少时间和资源的
浪费；2.控制整个供应链的安全、效率和绩效；3.由于ISO标准是国际公认的，质量管理体系认证可以促
进产品进入全球市场。质量管理体系认证在一些非欧盟国家也是必不可少的

广东昊霖企业管理有限公司主营认证项目范围有：

1、客运车辆保洁服务资质评价证书办理要求

2、客运车辆保洁服务资质评价证书重要性

3、水域河道清洁治理服务资质评价证书 认监委备案查询

4、水域河道清洁治理服务资质评价证书 评级准则

5、城市生活垃圾经营性清扫收集运输服务资质评价证书评级准则



6、城市生活垃圾经营性清扫收集运输服务资质评价证书认监委备案

7、垃圾固废资源化处理服务资质评价证书 认监委备案查询

8、垃圾固废资源化处理服务资质评价证书

9、公共环境灭菌消毒作业服务资质评价证书

10、公共环境灭菌消毒作业服务资质评价证书 认监委备案查询

11、公共环境灭菌消毒作业服务资质评价证书 评级准则

12、培训管理体系认证证书 管理理念

13、培训管理体系认证证书 主要内容

14、培训管理体系认证建立过程 证书系统特性

15、合规管理体系认证证书 管理制度与流程

16、合规管理体系认证证书 办理程序

17、合规管理体系认证证书 企业合规文化

4.确保医疗器械符合规定，其安全性和质量符合市场预期。根据ISO13485:2016，质量管理体系的合格评
定可通过认可的认证机构获得。认证条件1.申请单位应当持有法人营业执照或者证明其合法地位的文件
。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时）；3.申请认证的质量管理体系所涵盖的
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），并zui终定型成批生产。4.申请单位
应建立符合申请认证标准的管理体系，医疗器械生产经营企业也应符合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；生产经营其他产品的企业，质量管理体系运行时
间不少于3个月。至少进行了一次全面内部审计和一次管理审查。5.申请认证前一年内，申请机构产品无
重大客户投诉和质量事故。

.认证过程ISO13485认证分为初始认证、年度监督检查和再评价认证，具体如下：01初始认证1.企业将填
写ISO13485认证申请表。认证中心收到认证申请材料后，将对文件进行初审，符合要求后出具验收通知
。2.现场检查前一周，应将检查组的组成和检查计划正式上报企业确认。3.现场检查应按照《环境标志产
品保证措施指南》的要求和相应的环境标志产品认证技术要求进行。4.检查组根据企业申报材料、现场
检查和产品环境行为检查报告，编制《环境标志产品综合评价报告》，报技术委员会审核。5.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.认证中心向符合条件的企业颁发环境标志认证
证书，并组织公告和宣传。7.被认证企业是否需要认证
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