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产品详情

ISO13485认证要求较为严格，但是通过ISO13485认证的企业在各项硬性配置和工作能力上均得到了一定
的提升，同时还拥有了开启国际贸易市场大门的资格。在整个认证过程中，ISO13485口碑好的注册服务
机构可谓是企业用户们的贴心助手，作为用户只需在认证之前充分准备以下资料交由专业的服务机构代
理即可。

 

ISO13485认证要准备什么

 

1、认证申请书,质量管理体系认证的条件

二、三类医疗器械申请方应持有《医疗器械生产企业许可证》等资质证明材料。申请方应根据按拟申请
认证的标准建立文件化体系，并正式运行。生产三类医疗器械产品的企业，质量管理体系运行时间不得
少于6个月，其它产品的生产企业，体系运行时间不少于3个月。并至少进行一次内审和管理评审。申请
覆盖的产品应正常批量生产，保证对生产现场审核的正常进行，并能提供充分的质量记录。在认证申请
前一年内，申请方质量管理体系所覆盖的产品无重大质量事故。申请质量管理体系认证的申请方应报送
以下材料。在进行ISO13485认证之前，首先要准备和提交由申请方授权代表亲自签署的认证申请书，通
常包括产品质量认证申请书与质量体系认证申请书两份材料，签署人建议选择企业内部的核心人物作为
代表，以确保认证申请效力的长期使用。

 

2、产品注册证明和相关文件

其次，根据ISO13485认证对于医疗器械产品本身的严格要求，申请方要准备申请企业目前所运用及拥有
的医疗器械产品注册证明，由于只是用于在申请过程中作程序备份使用，因此只需准备相关的清晰复印
件即可。申请单位营业执照或注册证明文件 (复印件)；申请单位质量手册，必要时提供企业的程序文



件；申请认证的产品或质量体系覆盖的产品标准；申请方声明执行的标准；医疗器械产品注册证 (复印
件)；

 

3、近三年产品销售情况及用户反馈信息

企业产品目录、产品简介产品宣传材料等;为其提供过认证咨询的组和人员的信息。申请方声明系指在产
品或其包装上或在品的声明书、质量证明书、装货清单、交货单、标签上注明采用的产品标准。申请方
还可能需要准备但不限于包括产品目录清单、单位质量手册、外协件清单、产品宣传材料等在内的其他
材料
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