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产品名称 ISO13485标准中的管理责任和资源管理要求是怎
样的？

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

ISO 13485标准中的管理责任和资源管理要求主要包括以下内容：

领导承诺：组织的高层管理人员应表达对质量管理体系的承诺，并确保质量方针和质量目标与组织的战
略目标一致。

质量管理体系规划：制定质量管理体系的规划，包括确定质量目标、资源需求、关键过程和相关责任。

顾客导向：组织应理解和满足顾客需求，并采取措施确保顾客满意度。

内部沟通：建立有效的内部沟通机制，确保质量政策、目标和要求被理解和遵守。

人员管理：确定人员的资格要求、提供培训和教育、进行工作指导和监督，以确保员工具备适当的能力
和技能。

资源管理：分配和管理组织所需的资源，包括设备、设施和人力资源，以支持质量管理体系的有效运行
。

过程管理：建立和维护适当的质量管理过程，包括识别和控制质量风险、进行过程改进和持续监控。

管理评审：定期进行管理评审，评估质量管理体系的有效性、符合性和持续改进的机会。
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