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产品名称 巴西ANVISA对人工生物心脏瓣膜产品生产安全
的实施有哪些？

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 18973792616 18973792616

产品详情

巴西ANVISA（Agência Nacional de Vigilncia

Sanitária）对人工生物心脏瓣膜产品生产安全的实施主要包括以下几个方面：

质量管理体系要求： ANVISA要求医疗器械制造商建立和实施符合和ANVISA规定的质量管理体系。这

包括制定质量手册、程序文件、工艺流程控制、员工培训计划等，以产品的质量和安全。

生产工艺控制： ANVISA对人工生物心脏瓣膜产品的生产工艺进行严格控制和监管。这包括对原材料

的采购和管理、生产设备和工艺的验证和控制、生产过程中的监督和记录等，以产品的质量和安全性。

产品标准和规范： ANVISA规定了人工生物心脏瓣膜产品的产品标准和规范，包括产品设计、材料选

用、生产工艺、性能要求等方面的要求。制造商必须其产品符合这些标准和规范，以产品的安全和有效

性。

质量检验和控制： ANVISA要求医疗器械制造商对人工生物心脏瓣膜产品进行严格的质量检验和控制

。这包括原材料的检验、中间产品和成品的检验、产品的包装和标识、质量记录的管理等，以产品符合

规定的质量标准。

监督检查和审计： ANVISA定期进行对医疗器械制造商的监督检查和审计，以其生产安全措施的有效



实施。这包括对生产工厂和生产过程的现场检查、对质量管理体系的审核、对不良事件和质量问题的跟

踪等，以产品的质量和安全。
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