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1 适用范围

本认证方案适用于荣南认证中心有限公司（简称：RNCC）实施的医疗器械质量

管理体系认证，满足国家相关认证制度规定，为认证服务提供规范，必要时，在认

证合同中补充相关的技术要求。

本认证方案在认证双方签订合同时予以确认和采用。

2 认证实施模式

本认证方案规定，首先对被认证方的医疗器械质量管理体系进行初次审核，经过

评定，作出是否批准认证的决定；在通过认证之后，在认证证书的有效期内对获证客

户的医疗器械质量管理体系进行监督，按期进行监督审核，确认其能否保持认证资格，

并在第三年认证到期前进行再认证审核。

3 认证基本条件

申请认证的组织按照 GB/T 42061-2022 标准的要求，建立医疗器械质量管理体系，

并实施了覆盖所有程序的内部审核和管理评审。管理体系运行时间为 3个月以上。

在组织提出认证申请时，应特别关注以下事项：

1) 申请组织应提供其法人营业执照或证明其法律地位的文件；

2) 申请组织应具有所从事行业的经营许可证或其它资质证明材料（国家或部

门法规有要求时）；

3) 申请组织的医疗器械质量管理体系所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），具有产品生产注册证书，产品定型

且成批生产或正式提供服务；

4) 申请组织应提供其对适用的法律法规符合性的评价情况，以证明组织已建

立、实施并保持了用于识别其活动、产品或服务的适用的法律法规和其它

应遵守的要求的程序，且已将这些要求运用于组织的医疗器械质量管理体

系中；
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精品

加油祝您成功最优秀，失败成功之母永攀高峰；行业正版

加油祝您成功最优秀，失败成功之母永攀高峰；行业正版
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如您需获取上述认证规则全文及对应认证依据的全文，可通过以下方式联

系 RNCC 获取。

联系电话：0871-63517098

邮箱：rnccyn@163.com
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