
ISO13485认证审厂辅导要求

产品名称 ISO13485认证审厂辅导要求

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

医疗器械质量管理体系

4.1 总要求

4.1.1 组织应按本的要求和适用的法规要求，对质量管理体系形成文件并保持其有效性。

组织应建立、实施和保持本或适用法规所要求形成的文件的任何要求、程序、活动或安排。

组织应对在适用的法规要求下组织所承担的职能形成文件。

注：组织承担的职能包括生产商、授权代表、进口商或经销商。

4.1.2 组织应:

a)确定在所承担职能下质量管理体系所需的过程及其在整个组织的应用；

b)采用基于风险的方法控制质量管理体系所需的适当的过程。

c)确定这些过程的顺序和相互作用。

4.1.3 对各质量管理体系过程，组织应：

a)确定为保证这些过程的有效运行和控制所需的准则和方法；

b)确保可以获得必要的资源和信息，以支持这些过程的运作和监视；

c)实施必要的措施，以实现对这些过程策划的结果并保持这些过程的有效性；



d)监视、测量(适用时)和分析这些过程；

e)建立并保持为证实符合本和适用的法规要求的记录 (见 4.2.5).

4.1.4 组织应按本和适用的法规要求来管理这些质量管理体系过程。这些过程的变更应:

a)评价它们对质量管理体系的影响;

b)评价它们对依照本质量管理体系所生产的医疗器械的影响;

c)依据本和适用的法规要求得到控制。

4.1.5 当组织选择将任何影响产品符合要求的过程外包时，应监视和确保对这些过程的控制。组织应对符
合本、客户要求及外包过程所适用的法规要求负责。采用的控制应与所涉及的风险和外部方满足 7.4
规定要求的能力相一致。控制应包含书面的质量协议。

4.1.6 组织应对用于质量管理体系的计算机软件的应用确认的程序形成文件。这类软件应在初次使用前进
行确认，适当时，在这类软件的变更后或应用时进行确认。

软件确认和再确认有关的特定方法和活动应与软件应用相关的风险相一致。

应保持这些活动的记录。(见 4.2.5).
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