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产品详情

对于从事医疗器械设计和开发、生产、安装和服务或相关领域的企业，通过ISO 13485认证是确保其质量

管理符合的要求。这一认证不仅有助于提升企业的内部管理水平，降低潜在的法律风险，而且也能增强

企业的市场竞争力，使企业能够生产出符合的医疗器械产品。那么，ISO

13485认证的要求和流程是怎样的？

一、ISO13485医疗器械质量管理体系认证介绍

ISO 13485认证标准是专门用于医疗器械产业的一个完全独立的标准，它以ISO 9001《质量管理体系要求

》标准为基础，同时也强调了实施医疗器械法规的重要性，并提出了相关的医疗器械法规要求，以确保

医疗器械的安全有效。



二、ISO13485认证对企业有什么要求

对于企业来说，要获得ISO 13485认证，需要满足以下要求：

1、申请组织应持有法人营业执照或证明其法律地位的文件。

2、已经取得生产许可证或其它资质证明(国家或部门法规有要求时)。

3、申请认证的质量管理体系覆盖的产品应符合有关国家标准、行业标准或注册产品标准(企业标准)，产

品定型且成批生产。

4、申请组织应建立符合拟申请认证标准的管理体系。对于医疗器械生产、经营企业，还应符合YY/T 028

7标准的要求。生产第三类医疗器械的企业，质量管理体系运行时间不少于6个月。生产和经营其它产品

的企业，质量管理体系运行时间不少于3个月。同时，他们应至少进行过一次全面内部审核及一次管理评

审。

5、在提出认证申请前的一年内，申请组织的产品无重大顾客投诉及质量事故。

通过满足这些要求，企业可以获得ISO

13485认证，从而确保其生产或销售的医疗器械符合相关法规和标准，保障公众的健康和安全。
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