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产品名称 福州ISO13485认证的主要因素
厦门WSI验厂生产守则

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 7000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道下李朗社区布澜路17号富
通海海智科技园6栋一单元612

联系电话 0755-84039032 13302430016

产品详情

ISO 13485是一个，适用于医疗器械质量管理体系。该认证标准旨在确保医疗器械制造商或供应商在设计
、生产、安装和服务方面都符合一定的质量管理要求。以下是ISO 13485认证的主要因素：

质量管理体系： 公司需要建立和维护一个有效的质量管理体系，确保医疗器械符合适用的法规和客户要
求。这包括文件化的程序和记录，以支持体系的运作。

管理责任： 高层管理必须展示对质量管理体系的承诺，并负责确保其有效性。这涉及到设立质量政策、
设定质量目标，并进行定期的管理评审。

资源管理：
公司必须提供必要的资源，包括人员、设备、基础设施和培训，以确保质量管理体系的有效运作。

产品实现： 涉及产品设计和开发、采购、生产、安装和服务等各个环节。这确保产品的设计和制造过程
符合标准的要求，并能够提供安全和有效的医疗器械。

测量、分析和改进： 公司需要建立一套监控和测量质量绩效的方法，并进行内部审核和管理评审，以持
续改进质量管理体系的效果。

法规要求： 公司需要了解和遵守适用的法规和法规要求，确保产品的设计、生产和提供服务的过程都符
合相关法规。

客户满意： 确保满足客户的需求，包括产品质量、交货时间和服务。这也包括处理客户投诉和建立有效
的沟通渠道。

文件控制和记录： 有效的文件控制和记录是确保质量管理体系正常运作的关键。这包括文件的版本控制
、记录的保留和访问权限等方面。



供应商管理：
公司需要确保其供应商也符合相关的质量管理要求，以确保从供应链中获得的产品和服务符合标准。

风险管理：
公司需要评估和管理与医疗器械相关的各种风险，包括产品设计、生产、使用和维护过程中的风险。

通过有效地实施这些因素，组织可以达到ISO 13485认证的标准，从而提高医疗器械质量管理的水平。
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