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  奥咨达医疗器械咨询机构（广州、北京、上海、苏州、深圳、济南、美国 ）是国内唯一专注于医疗器
械领域的医疗器械法规咨询机构,为医疗器械企业提供医疗器械法规咨询、医疗器械注册代理代办、医疗
器械认证咨询、医疗器械生产质量管理规范咨询、ISO13485认证咨询、FDA510K注册、欧洲CE认证咨询
、医疗器械临床试验服务等，服务近1000多家医疗器械企业,我们的客户有美国巴奥米特,美国泰克，美国
通用，荷兰飞利浦,日本住友,香港伟易达集团,澳大利亚BMDI,中国稳健,广州达安基因,
常州康辉、珠海宝莱特,东莞科威,佛山导管,深圳科瑞康等国内外知名企业。

本标准规定了质量管理体系的要求，组织可依此要求进行医疗器械的设计和开发、生产、安装和服务以
及相关服务的设计、开发和提供。

本标准也可用于内部和外部(包括认证机构)评定组织满足顾客和法规要求的能力。

“注”是理解或说明有关要求的指南。

值得强调的是，本标准所规定的质量管理体系要求是对产品技术要求的补充。

采用质量管理体系应该是组织的一项战略性决策。一个组织质量管理体系的设计和实施受各种需求、具
体目标、所提供的产品、所采用的过程以及该组织的规模和结构的影响。统一质量管理体系的结构或文
件不是本标准的目的。

医疗器械的种类很多，本标准中所规定的一些专用要求只仅适用于指定的医疗器械类别。本标准第3 章
规定了这些类别的定义。

0.2     过程方法

本标准以质量管理的过程方法为基础。



任何得到输入并将其转化为输出的活动均可视为过程。

为使组织有效运作，必须识别和管理众多相互关联的过程。

通常，一个过程的输出将直接形成下一个过程的输入。

组织内诸过程的系统应用，连同这些过程的识别和相互作用及其管理，可称之为 “过程方法”。

0.3  与其它标准的关系

0.3.1 与GBT19001的关系

本标准是一个以GBT19001为基础有独立的标准。

那些从GBT19001中不加更改而直接引用的章或条采用宋字体表示，这些未作更改的条见附录B。

本标准的文本与GBT19001的文本不同，文本中包含或排版格式全部以楷体字表示。更改内容的性质和原
因见附录B。

0.3.2 与ISO TS 14969 的关系

ISO  TS14969是一个旨在为ISO13485YYT0287的应用提供指南的技术报告。

0.4   与其它管理体系的相容性

为了方便医疗器械行业的使用，本标准遵循GBT19001的格式， 

本标准不包括针对其他管理体系的要求，如环境管理、职业卫生与安全管理或财务管理的特定要求。

然而本标准使组织能够将自身的质量管理体系与相关的管理体系要求结合或整合。组织为了建立符合本
标准要求的质量管理体系，可能会改变现行的管理体系。
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