
如何申请企业医疗器械ISO13485体系

产品名称 如何申请企业医疗器械ISO13485体系

公司名称 万检通质量检验中心

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 15914773714 15914773714

产品详情

ISO

13485是医疗器械质量管理体系的，它规定了医疗器械制造商应遵循的质量管理体系要求。以下是ISO 134

85体系认证的一般办理流程、时间和费用。请注意，具体的情况可能因国家、认证机构、企业规模和复

杂程度等因素而有所不同。

办理流程：

准备阶段： 公司内部进行现状分析，了解ISO 13485标准的要求，确定需要制定的质量管理体系文件。

体系文件编制： 编制符合ISO

13485标准要求的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、工作指导书等。

内部审核： 公司内部进行内部审核，确保质量管理体系文件的实际运行情况符合ISO



13485标准的要求。

选择认证机构： 选择合适的认证机构，该机构应当是被国家认可的ISO认证机构。

外部审核： 由认证机构的审核员进行外部审核，审核公司的质量管理体系文件和实际运作情况。

认证决定： 审核合格后，认证机构将发放ISO 13485认证证书。

保持与改进： 持续保持符合ISO 13485标准的质量管理体系，并进行持续改进。

时间：

ISO 13485认证的时间取决于公司的规模、现有质量体系的健全程度以及认证机构的工作效率。通常，整

个认证过程可能需要数个月的时间。

费用：

ISO 13485认证的费用因认证机构和公司规模而异。费用通常包括认证审核费、认证证书费用等。费用的

具体数额需要向认证机构咨询以获得准确的信息。

在进行ISO

13485认证前，建议您与当地的认证机构联系，详细了解相关的办理流程、时间和费用等信息。
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