
工厂如何办理ISO13485医疗器械认证

产品名称 工厂如何办理ISO13485医疗器械认证

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

ISO13485认证是医疗器械组织进行质量管理和质量�保证的一项系列标准，一般用于生产及销售医疗器
械的组织。

该标准规定了一个医疗器械组织在进行产品设计和生产时必须采用的质量管理体系要求，涵盖了产品的
整个生命周期，从研发到生产、销售和客户服务等过程。该标准是医疗器械行业的质量管理体系要求，
国际上许多国家和地区将其作为市场准入的标准之一。#ISO13485认证#

ISO13485认证的重点审核项目主要包括以下几个方面：

1.认证机构会审核企业的ISO
13485文件体系，包括管理手册、程序文件、工作指示等，以确保文件内容符合ISO 13485的要求。

2.认证机构会审核企业内部的管理和运行，包括各部门之间的协调与配合、审核流程的执行情况等，以
评估企业是否按照ISO 13485的要求进行运行管理。

3.认证机构会对企业的核心流程进行审核，包括产品设计与开发、采购与供应链管理、生产过程控制、
产品交付与服务等环节，以确保企业的核心流程符合ISO 13485的要求。

关于ISO13485认证所需的时间，这主要取决于企业的实施情况和协作水平，以及执行过程中组织是否发
生变化和要求是否发生变化。一般来说，如果企业急需证书，可能需要四个月的时间，甚至在某些情况
下，如果一切顺利，可能只需要两个月的时间。对于全面推行该标准的企业，大概需要6-8个月左右的时
间。其中，基本学习培训、组织分工和文档编写和修改文档大概需要3个月，随后运行1年。通常情况下



，申请认证、开展现场确认、根据认证和颁发证书大概需要一个月时间。
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