
ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书简介及办理流程

产品名称 ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书简介及
办理流程

公司名称 深圳华谊企业咨询管理有限责任公司

价格 .00/件

规格参数 公司优势:流程熟悉，三年企业资质申办经验
认证机构备案:国家认监委
公示网址:全国认证认可信息公共服务平台

公司地址 深圳市龙岗区龙岗街道新生社区新旺路8号和健
云谷2栋11层1112室

联系电话 15820495245 15820495245

产品详情

ISO13485医疗器械质量管理体系认证证书简介及办理流程

ISO 13485是医疗器械质量管理体系的guojibiaozhun，它旨在确保医疗器械的设计、开发、生产、安装和
服务过程中的质量控制和持续改进。该标准基于ISO9001质量管理体系标准，但增加了针对医疗器械行业
的特定要求。获得ISO13485认证证书的企业，意味着其已经建立了一套符合guojibiaozhun的医疗器械质量
管理体系，从而提高了企业的竞争力和市场信誉。

一、ISO 13485医疗器械质量管理体系认证证书简介：

ISO 13485认证证书是医疗器械行业质量管理体系的国际通行证，它证明了企业已经建立了一套符合guojib
iaozhun的医疗器械质量管理体系，并且该体系已经得到了quanwei认证机构的认可。获得ISO
13485认证证书的企业，表明其已经具备了以下能力：

1.设计和开发符合法规要求的医疗器械；

2.生产符合设计和质量要求的医疗器械；

3.实施有效的质量控制和质量保证措施；

4.持续改进医疗器械的设计、生产和服务过程；

5.保障医疗器械的安全性和有效性。



ISO 13485认证证书的有效期通常为三年，期间企业需要接受认证机构的监督审核，以确保其质量管理体
系的持续有效性。

二、ISO13485医疗器械质量管理体系认证办理流程：

1.了解ISO 13485标准:企业首先需要了解ISO
13485标准的内容和要求，以便按照标准要求建立质量管理体系。

2.建立质量管理体系:企业需要根据ISO
13485标准的要求，建立医疗器械质量管理体系，包括质量手册、程序文件、作业指导书等文件。

3.实施质量管理体系:企业需要将建立的质量管理体系付诸实践，确保各项质量管理活动得到有效执行。

4.内部审核:企业需要定期进行内部审核，检查质量管理体系的有效性和符合性并及时纠正不符合项。

5.管理评审:企业需要进行管理评审，对质量管理体系进行全面的评价和改进，确保质量管理体系的持续
有效性。

6.申请认证:当企业认为其质量管理体系已经符合ISO
13485标准的要求时，可以向认证机构提交认证申请。

7.认证审核:认证机构将对企业进行现场审核，检查企业的质量管理体系是否符合ISO
13485标准的要求。如果审核通过，认证机构将颁发ISO13485认证证书。

8.持续监督:获得ISO
13485认证证书后，企业需要接受认证机构的持续监督审核，以确保其质量管理体系的持续有效性。

总之，ISO 13485医疗器械质量管理体系认证证书是企业提高产品质量、增强市场竞争力的重要手段。
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