
贯标集团-江苏-医疗器械质量管理体系证书办理

产品名称 贯标集团-江苏-医疗器械质量管理体系证书办理

公司名称 贯标集团-华北公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 华北公司地址：天津市河西区南京路35号亚太大
厦13层；总部地址：江苏省南京市玄武区新庄村
57号二楼

联系电话 022-23125802 15502200816

产品详情

       ISO13485医疗器械质量管理体系认证是医疗器械符合大多数国家相关法律法规要求的重要依据
，也是您承诺满足客户要求的体现。然而，在大多数国家，医疗器械制造商仅符合ISO13485标准并不足
以满足所有监管要求，他们还需要监管机构出具相应的监管认证。对于医疗器械分包商、零部件制造商
、服务商和医疗器械经销商，他们通常只需要获得ISO13485证书。

适用于ISO13485认证的相关产品范围:

1.闲置医疗设备

2.主动(非植入)医疗设备/(植入)医疗设备

3.医疗设备的体外诊断

4.医疗器械的灭菌方法

5.含有/使用特定物质/技术的医疗设备

6.与医疗器械相关的服务
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