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产品名称 轮状病毒检测试剂盒申请IVDR-
CE认证对质量体系有要求吗？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

是的，申请IVDR-CE认证的轮状病毒检测试剂盒制造商需要建立和保持符合欧盟IVDR要求的质量管理体
系，以确保产品的质量和安全性。该质量体系需要符合欧洲委员会规定的IVDR技术文件中的要求，并通
过认证机构的审核。具体要求包括但不限于以下内容：

设计和开发过程的管理：包括合理的设计开发计划、技术规格说明、验证和验证计划、风险管理计划、
设计输出等。

生产控制：包括原材料采购、生产过程控制、成品检验、采取纠正和预防措施、文档记录等。

验证和验证：包括检验检测方法的验证和验证，确保方法的可靠性和准确性。

现场监测：包括设备维护、环境监测、人员培训等。

监控和审计：包括对质量管理体系的监控和审核，以确保其有效性和符合性。
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