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产品详情

因为疫情的关系很多公司转型成为医疗器械的企业，那么如果你打算长期从事此行业，那么ISO13485体
系，您是非常有必要了解的。

ISO13485认证主要是针对于医疗器械这一行业的质量管理体系认证，企业通过ISO13485认证后不仅可以
加强医疗企业管理，强化质量控制，同时还可以保证病患者的人身安全，为用户提供有质量稳定的产品
。ISO13485认证是以ISO9001:2000为基础的独立标准，企业通过后可以获得巨大的效益。但有很多企业的
朋友在申请办理ISO13485认证的时候不知所措，不知道在申请的时候需要哪些材料，企业申请该项认证
的时候流程又是怎么样的，下面小编就来为大家详细的说明一下。

HEBE小备注：一般企业生产注册超过3个月就可以开始办理了，需要审厂，周期大概3个月左右，费用看
工厂人数来定。

一、ISO13485医疗器械管理体系认证申请材料

1、申请方授权代表签署的质量体系认证申请书；

2、申请单位营业执照 (复印件)；

3、申请单位质量手册和程序文件；

4、产品生产工艺流程及特殊过程、关键过程说明；

5、近两年产品销售情况及用户反馈信息；

6、产品简介及主要外购件、外协件清单；

7、《医疗器械企业生产许可证》和《医疗器械产品注册证》(复印件)；

8、如同时申请产品认证，相同材料可只提交一份。



二、企业申请ISO13485认证的具体流程

1、初次认证

（1）、企业将填写好的《ISO13485认证分申请表》，认证中心收到申请认证材料后，会对文件进行初审
，符合要求后发放《受理通知书》。

（2）、现场检查一周前将检查组组成和检查计划正式报企业确认。

（3）、现场检查按环境标志产品保障措施指南的要求和相对应的环境标志产品认证技术要求进行。

（4）、检查组根据企业申请材料、现场检查情况、产品环境行为检验报告撰写环境标志产品综合评价报
告，提交技术委员会审查。

（5）、认证中心收到技术委员会审查意见后，汇总审查意见。

（6）、认证中心向认证合格企业颁发环境标志认证证书，组织公告和宣传。

（7）、获证企业如需标识，可向认证中心订购；如有特殊印制要求，应向认证中心提出申请并备案。

（8）、年度监督审核每年一次。

2、年度监督检查

（1）、认证中心根据企业认证证书发放时间，制订年检计划，提前向企业下发年检通知。企业按合同要
求缴纳年度监督管理费，认证中心组成检查组，到企业进行现场检查工作。

（2）、现场检查时，对需要进行检验的产品，由检查组负责对申请认证的产品进行抽样并封样，送指定
的检验机构检验。

（3）、检查组根据企业材料、检查报告、产品检验报告撰写综合评价报告，报认证中心总经理批准。

（4）、年度监督检查每年一次。

3、复评认证

3年到期的企业，应重新填写《ISO13485认证分申请表》，连同有关材料报认证中心。其余认证程序同初
次认证。

以上就是关于企业在申请ISO13485认证需要提交的材料和办理流程的介绍。

详情请来电咨询国瑞检测林工：15899785958

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

