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产品名称 MDSAP体系 手动轮椅的GMPC体系 办理流程

公司名称 上海沙格医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数 品质:优良
认证类型:体系认证
实力:雄厚

公司地址 上海市崇明区长兴镇潘园公路2528号B幢21031室

联系电话 15001902415 15001902415

产品详情

ISO13845: 二016认证、ISO9001: 二015认证和ISO14001: 二015认证和咨询辅导ISO9001/ISO13485 质
量管理体系； ISO9001是适用于所有行业的标准，包括医疗器械行业； ISO13485是适用于医疗器械行
业的标准。ISO13485医疗器械质量管理体系，是基于ISO9001国际质量管理体系要求增加了对医疗器械行
业的特定要求建立的，它对医疗器械生产企业的质量管理体系提出了要求，为医疗器械的质量达到安全
有效起到了的促进作用，也是医疗器械产品出口国外时，国外客户对企业产品有信心的有力依据。ISO13
485: 二016标准（简称新版标准）已于2016年3月发布，之前使用的是ISO13485: 二003版本（简称旧版
标准），ISO13485新版本标准转换期为自文件实施之日起至2019年3月31日即自2019年3月31日期，所有IS
O13485: 二003旧版标准认证证书均失效，不论其证书中标识的有效期是否到期。ISO 9001: 二015和IS
O 14001: 二015标准（简称新版标准）已于2015 年9 月发布，之前使用的是ISO9001: 二008和ISO
 14001：二004版本（简称旧版标准），ISO9001和ISO14001新版本标准转换期为自文件实施之日起至201
8年 9 月15日起即自2018年 9 月15日起期，所有ISO9001: 二008和ISO 14001：二004旧版标准认证
证书均失效，不论其证书中标识的有效期是否到期。ISO13485标准是对产品技术要求的补充这一点，在
标准引言的总则中明确指出：“⋯⋯值得强调的是，本标准所规定的质量管理体系要求是对产品技术要
求的补充。”ISO13485标准没有过程模式图在标准的0.2过程方法一节中，该标准只做简要说明，没有过
程模式图。ISO13485标准强调“保持其有效性”在ISO9001标准条文中许多“持续改进”之处在ISO13485
标准中均改为“保持其有效性”，这是因为当前法规的目标是质量管理体系的有效性，以持续生产安全
有效的产品。ISO13485标准更强调法规要求新标准强调法规要求，许多地方不过分强调顾客要求。这是
因为顾客满意不适合于作为医疗器械的法规目标，这与全世界管理体系法规的协调目标是一致的。根据
医疗器械的行业特点，认证意义1、提高和改善企业的管理水平，法律风险，增加企业的度；2、提高和
保证产品的质量水平，使企业获取更大的经济效益；3、有利于消除贸易壁垒，取得进入国际市场的通行
证；4、有利于增强产品的竞争力，提高产品的市场占有率。5、通过有效的风险管理，有效降低产品出
现质量事故或不良事件的风险。6、提高员工的责任感，积性和奉献精神。ISO 13485:2012是欧盟使用的
标准，当前的标准仍然是ISO 13485:2003版，2012版的升级相比ISO 13485:2003变化有如下几点，ISO 
13485:2012年在标准的前言部分做了适当的调整，主要是用词的变更，以及一些适用范围细节的修改，在
附录部分做了较大的改动，修改了ANNEX ZA, ANNEX ZB以及ANNEX ZC这三个目录，增加了IS
O 13485与三个医疗器械指令之间的关系。此次的升级2012版本值得期待，该标准仍然只是在欧盟所推
行，国内仍然使用ISO 13485:2003。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

