
MDSAP 标准条款包括哪些

产品名称 MDSAP 标准条款包括哪些

公司名称 深圳市思博达管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区西乡大道780号万骏汇大厦1212

联系电话  13622380915

产品详情

MDSAP 标准条款共包括七章和七个附录 ，所有章节加附录共 90 节

第一章：管理过程                                           共11节

第二章：产品上市授权和工厂注册                   共 3节

第三章：测量、分析和改进                             共 16节

第四章：器械不良事件和忠告性通知报告         共 2节

第五章：设计开发                                           共 17节

第六章：生产和服务控制                                 共29节

第七章：采购控制                                            共12节

附录一：审核技术文件

附录二：无菌器械审核要求
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附录六
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