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产品名称 刨骨器
摩尔多瓦医疗器械ISM认证必备条件是什么

公司名称 国瑞中安集团CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 18123734926 18123734926

产品详情

摩尔多瓦医疗器械市场的ISM认证通常是指ISO
13485质量管理体系认证。要获得这种认证，医疗器械制造商通常需要满足以下必备条件：

质量管理体系：制造商必须建立、实施和维护适当的质量管理体系，以确保产品的质量和安全性。这个
体系应该符合ISO 13485标准的要求，并且要能够持续改进和适应市场变化。

文件控制：制造商需要确保所有相关文件（如质量手册、程序文件、记录等）的控制和管理，以确保这
些文件的准确性、完整性和及时性。

设计控制：对于设计和开发新产品的制造商，必须有有效的设计控制程序，以确保产品的设计符合适用
的法规和客户要求。

控制采购过程：制造商需要建立控制采购的程序，确保从供应商获得的原材料和服务符合质量要求。

生产过程控制：制造商需要建立和维护生产过程控制程序，以确保产品在生产过程中的一致性、稳定性
和符合要求。

产品标识和追溯：制造商需要确保所有产品都能够被准确标识，并且有能力追溯产品的制造过程，以便
在必要时进行召回或调查。

内部审核：制造商需要定期进行内部审核，以评估质量管理体系的有效性和符合性，并且进行持续改进
。

管理评审：制造商需要定期进行管理评审，由高层管理层参与，以确保质量管理体系符合战略目标，并
且能够持续改进。

这些是获得摩尔多瓦医疗器械ISM认证所需的一般性条件。具体的要求可能会因制造商和产品类型而有



所不同。
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