
视力筛选仪产品进行ISO13485体系认证的前提

产品名称 视力筛选仪产品进行ISO13485体系认证的前提

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

视力筛选仪产品进行ISO13485体系认证的前提主要包括以下几个方面：

企业资质：申请人应持有医疗器械生产企业许可证等资质证书，确保企业具备生产医疗器械的合法资格
。

产品符合性：质量体系所涵盖的产品应符合相关国家标准或行业标准。医疗器械应已经注册，并且产品
已经批量生产，确保产品的合规性和市场适应性。

管理体系建立：申请人应建立文件化的管理体系，并按照申请认证的标准正式运行。生产三类医疗器械
的企业，质量管理体系的运行时间不得少于6个月，生产其他产品的企业不得少于3个月。同时，应至少
进行一次内部审核和一次管理评审，确保管理体系的有效运行。

正常生产状态：申请涵盖的产品应正常分批生产，以确保正常的生产现场审核，并提供足够的质量记录
。这有助于认证机构评估产品的稳定性和一致性。

无重大质量事故：在认证申请前一年内，申请人质量管理体系涵盖的产品未发生重大质量事故。这是为
了确保产品质量的稳定性和可靠性，以及企业质量管理能力的可靠性。

此外，申请人还需要准备相关的申请材料，如认证申请书、企业法人营业执照、医

疗器械产品注册证等。这些材料是认证机构对申请人进行初步审核的重要依据。

综上所述，视力筛选仪产品进行ISO13485体系认证的前提涵盖了企业资质、产品符



合性、管理体系建立、正常生产状态以及无重大质量事故等多个方面。企业需要在

这些方面做好充分准备，以确保顺利通过认证审核。
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