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产品详情

是的，脑电诊断仪器申请CE认证对质量体系有要求。

根据欧洲医疗器械规则（Medical Device Regulation，MDR），制造商需要建立并实施符合要求的质量管
理体系。质量管理体系的要求主要体现在ISO
13485标准中，该标准规定了医疗器械质量管理体系的要求。

以下是脑电诊断仪器申请CE认证时质量体系的主要要求：

质量手册（Quality Manual）：制造商应编制质量手册，其中包含质量管理体系的整体描述、组织结构、
质量政策、目标和指示等。

程序文件（Procedures）：制造商应编制一系列程序文件，覆盖质量管理体系中各个环节的操作程序。这
些程序文件包括但不限于：设备校准和维护程序、零部件采购程序、产品检验和测试程序、不合格产品
处理程序等。

记录和文件控制（Records and Document Control）：制造商应建立记录和文件控制机制，确保所有质量
相关的记录和文件都得到适当的标识、存档和保留。

内部审核（Internal Audit）：制造商应定期进行内部审核，以确保质量管理体系的有效性和符合性。内部
审核的结果和纪录应进行记录和处理。

不合格品控制（Non-Conformity
Control）：制造商应建立和执行不合格品控制程序，包括对不合格产品的评估、隔离、处理和记录。

供应商评估和管理（Supplier Evaluation and
Management）：制造商应建立供应商评估和管理程序，确保所采购的零部件和材料符合质量要求。

以上是脑电诊断仪器申请CE认证时对质量体系的主要要求。制造商需要根据ISO 13485标准的要求，建立
和实施符合要求的质量管理体系，并通过认证机构的审核确认质量体系的有效性和符合性。这样可以确



保产品在设计、制造和售后服务等方面都符合相关质量要求，从而获得CE认证。
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