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产品名称 医用放射源设备认证ISO13485质量体系需要提交
什么材料？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

ISO 13485是医疗器械质量管理体系的，对于医用放射源设备，获得ISO 13485认证通常需要提交一系列文
件和信息，以证明质量管理体系的符合性。以下是通常需要提交的文件和信息：

1. 质量手册：

   - 包含质量管理体系的概述，组织结构，和质量方针等信息。

   - 描述如何符合ISO 13485标准的要求。

2. 程序文件：

   - 核心程序文件，如控制文档、记录管理、文件控制等。

   - 涵盖质量体系的不同方面，确保标准要求的所有程序都得到覆盖。

3. 质量手册和程序的审核记录：

   - 对文件和程序的内部审核记录，证明体系的有效性。

4. 质量目标和计划：

   - 确定和记录质量目标，以及实现这些目标的计划。



5. 培训记录：

   - 记录员工培训的文件，确保员工了解和能够执行质量管理体系要求。

6. 设备和产品标识管理：

   - 如何管理设备和产品标识的程序文件。

7. 采购控制：

   - 如何选择和评估供应商的程序文件，确保所采购的物料符合要求。

8. 设计和开发：

   - 对于医用放射源设备，可能需要包括设计和开发的文件，确保产品符合规定的要求。

9. 验证和验证：

   - 针对设计和开发的验证和验证文件，确保产品的性能和安全性。

10. 监测和测量设备的控制：

    - 如何控制和维护监测和测量设备的程序文件。

11. 过程监控记录：

    - 过程监控的记录，以确保符合标准的要求。

12. 不合格品控制：

    - 处理和记录不合格品的程序文件，确保不合格品得到适当的处理和纠正。

13. 内部审核和管理评审记录：

    - 对内部审核和管理评审的记录，确保体系的持续有效性。

14. 法规合规文件：

    - 如果适用，确保符合适用的法规，如FDA、CE等。

15. 持续改进记录：



    - 记录不断改进的过程，确保体系的不断提升。

以上列表并非详尽无遗，实际提交的文件将根据组织的规模、设备的特性以及实际运营情况而有所不同
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