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产品详情

卫生部（MOH）注册医用胶产品时，质量管理体系的要求通常要符合相关的以及卫生部的规定。以下是

可能涉及到的质量管理体系要求：

1. 符合ISO 13485标准： ISO 13485是医疗器械行业的质量管理体系标准，它强调医疗器械制造商应建立和

维护质量管理体系，产品符合法规和客户需求。的质量管理体系符合ISO 13485的要求。

2. 文件控制： 建立有效的文件控制体系，所有文件（如质量手册、程序文件、工作指导书）得以及时更

新，员工能够访问到较新的文档。

3. 产品规格和标准：

明确定义医用胶产品的规格和符合的标准，产品的设计和制造符合卫生部和的要求。

4. 质量控制： 实施有效的质量控制程序，包括对原材料、生产过程和产品的检验和测试，以产品的一致

性和符合质量标准。



5. 风险管理： 开展风险管理分析，识别和评估可能与医用胶产品使用相关的风险，并采取适当的措施来

降低或控制这些风险。

6. 培训和教育：

提供员工培训和教育，他们了解质量管理体系的要求，并能够有效执行相关的工作职责。

7. 不良品管理：

建立有效的不良品管理程序，包括不合格产品的处理、报告和记录，以及采取纠正和预防措施。

8. 内部审计： 定期进行内部审计，评估质量管理体系的有效性，并发现可能的改进机会。

9. 供应商管理：

建立供应商管理程序，从供应商获得的原材料和服务符合质量标准，并监控供应链的质量。

在准备医用胶产品的质量管理体系时，建议与我们合作，获取详细的要求和指导，我们能够提供有关质

量管理体系建立和认证的支持。
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