
申请美国MDSAP质量体系前需了解哪些准备工作

产品名称 申请美国MDSAP质量体系前需了解哪些准备工
作

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

在申请美国MDSAP（Medical Device Single Audit Program）质量体系认证之前，您需要进行一系列准备工

作，以确保您的组织准备充分并满足认证要求。以下是一些关键的准备工作和考虑事项：

了解MDSAP要求：详细了解MDSAP的要求，包括ISO 13485:2016标准和各个参与国家和地区的附加要求

。这些要求可以在MDSAPguanfangwangzhan上找到，以及各国监管机构的网站上。

确定参与国家/地区：确定您计划销售医疗器械的国家和地区。MDSAP覆盖了多个国家和地区，您需要

了解各个市场的要求。

选择认证机构：选择一家经过认可的MDSAP认证机构。认证机构通常由各个参与国家和地区的监管机构

批准。选择一家与您的组织需求相符的认证机构，并与他们联系以了解他们的要求和程序。

质量管理体系准备：确保您的质量管理体系符合ISO 13485:2016标准的要求。这可能需要制定和实施一系



列质量管理文件、程序、流程和实践。您需要确保所有员工了解并遵守这些要求。

文件和记录：整理并准备所有必要的文件和记录，包括质量手册、程序文件、产品文件、组织结构文件

等。这些文件需要符合MDSAP和ISO 13485:2016的要求。

培训计划：确保您有一套完善的培训计划，以确保员工了解质量管理体系，并能够有效执行其职责。

制定纠正措施计划：准备应对可能在审核中发现的问题和改进建议的计划。这包括制定纠正措施，确保

问题得到解决。

与认证机构联系：与所选的认证机构联系，了解他们的审核流程、时间表和费用。确保您了解他们的具

体要求。

审核前审查：在提交申请之前，对质量管理体系进行内部审查，以确保它已准备就绪，符合要求。

提交注册申请：填写并提交MDSAP认证的注册申请表格，并提交所需文件和信息。

协调审核日期：与认证机构协商审核日期，并确保您的组织和员工准备好接受现场审核。

跟进和维护：一旦获得MDSAP认证，确保持续更新和维护质量管理体系，以满足持续合规性要求。
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