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产品详情

ISO 13485 认证包含哪些内容？

当制造商希望获得ISO13485认证时，步是了解该认证及其要求。一旦熟悉了管理体系要求的标准，制造
商就必须将其实施到其组织中。

这一切都始于质量手册。本文件概述了质量管理体系：

流程

程序

公司目标

这可以外包或在供应商的质量部门内完成。然后执行差距分析，以确定供应商现有系统中缺少的要求。
一旦编写了手册和程序并且系统投入运行，就该进行审查了。

合同制造商需要安排一个时间与经过认证的审核员一起参观其工厂并亲自审查系统。制造商必须牢记像
您这样的客户的位置。例如，想要与欧洲客户开展业务的公司应确保其符合欧盟标准。有些国家不承认
外国审计机构的注册，因此请注意与谁合作。

审查本身将分为多个阶段。

场外审核

预评估

全面评估。评估的长度取决于您的公司规模



认证机构在全年确定的时间进行持续监督
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