
湛江ISO13485认证办理流程

产品名称 湛江ISO13485认证办理流程

公司名称 深圳汉墨管理咨询有限公司-ISO9001认证

价格 .00/个

规格参数 所需资料:顾问协助整理
费用价格:依据复杂度面议而定
申请办理流程:依据规范而行

公司地址 龙岗区龙岗街道南联社区怡丰路16号远洋新干线
荣域花园（一期）3栋213室

联系电话 15338786435 15338786435

产品详情

iso9001认证是企业自主行为。产品质量认证，可分为安全认证和质量合格认证两大类，其中安全认证往
往是属于强制性的认证。质量体系认证，主要是为了提高企业的质量信誉和扩大销售量，一般是企业自
愿，主动地提出申请，是属于企业自主行为。但是不申请认证的企业，往往会受到市场自然形成的不信
任压力或贸易壁垒的压力，而迫使企业不得不争取进入认证企业的行列，但这不是认证制度或法令的强
制作用。iso认证，过程质量审核的内容：1、操作者是否具备规定的能力或；2、是否按图样、工艺规程
和作业书进行加工；3、设备、工装、等是否符合要求，并且使用正确；4、原材料、毛坯、协作件是否
符合要求；5、图样、工艺文件、检验文件等是否完整、统一、正确、有效；6、是否按规定正确的开展
质量检验工作；7、制造、装配现场环境是否良好；8、过程质量控制点的设置是否合理，控制的文件等
是否齐全，能否真正起到控制的作用。iso认证过程质量审核应根据管理部门的安排有计划的定期进行，
审核的重点应是建立质量控制点的过程，以评定其质量控制活动。开展过程质量审核，可有效改进过程
质量控制方法，完善质量控制点的预防控制的作用，为改善过程质量控制、保证产品质量起到积的作用
。iso认证材料ISO9001体系认证咨询所需的材料：ISO9001体系认证咨询需要准备的材料有：质量体系认
证（iso9001）：公司的营业执照、组织机构代码证、许可证（有要求时）、产品所依照的法规、标准等
；ISO9001体系审核所需的材料管理手册、程序文件、内审资料、管理评审资料以及程序文件要求的其它
相关表单。第三层次的作业书，以及操作过程的记录。iso认证申请必备条件1、中国企业持有工商行政管
理部门颁发的"企业法人营业执照"；外国企业持有有关部门机构的登记注册；2、产品质量稳定，能正常
批量生产。质量稳定指的是产品在一年以上连续抽查合格。小批量生产的产品，不能代表产品质量的稳
定情况，必须正式成批生产产品的企业，才能有申请认证；3、产品符合国家标准、行业标准及其补充技
术要求，或符合标准化行政主管部门确认的标准。这里所说的标准是指具有国际水平的国家标准或行业
标准。产品是否符合标准需由国家质量技术监督局确认和批准的检验机构进行抽样予以；4、生产企业建
立的质量体系符合GB/T19000-ISO9000族中标准的要求，建立适用的质量标准体系（一般选定ISO9002来
建立质量体系），并使其有效运行。我们公司将会朝着一个规模化，多元化的发展思路，致力于建立一
个全国性的服务机构，提供迅速、全面、安全、可靠、优惠的服务。
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