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Medical Devices Quality Management System Certificate
Certificate No.: XXXXXXXXXXXX

Holder of Certificate: XXXXXXXXXKXX

Uniform Social Credit Code:  XXXXXXXXXXXX

Domicile: XXXXXXXXXXXX
Business Operation: XXXXXXXXXXXX
Warehouse address: XXKXXXXXXKXX
Applied Standard: GB/T 42061 —2022/1SO 13485:2016
Medical devices — Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes

Scope of Certificate: Design, development, production, and service of

XXXXXXXXXXXX

The Certification Body of NCE certifies that the company mentioned above has established and is

maintaining a quality management system, which meets the requirements of the listed standard.

Audit report No.: 2505-R Necessity Certification (Beijing) Co., Ltd.
Effective Date of initial certificate: March 07th,2023

Effective Date of this certificate: May 27th,2025 General Manager: Fm

This Certificate is valid unti: March 06th,2026

nJjce

1ISO 13485:2016

Notel: The certified organization shall be subject to regular supervision audit and pass the
audit, the certificate shall continue to be valid. The Certificate validity is subject to the QR
Code for Certificates Query . Meanwhile the information of this certificate can be found on
the official website of CNCA (www.cnca.gov.cn) or NCE (www.ince-edu.com).

Note2: Please follow the official Account of Necessity Certification (Beijing) Co., Ltd.
(Abbreviation for NCE) for timely information on the medical devices industry.

Certificates Query  NCE Official Account  pddress : 1007, 10th floor, building 12, courtyard 5, Tianhua street, Daxing District, Beijing.
Postal code: 102600 Tel : 18612788618
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	修订次数
	修订日期
	修订内容/原因
	更改人
	审核人
	批准人
	1
	2025/6/20
	宁立娟
	张兵
	陈建军
	2
	2025/11/24
	宁立娟
	张兵
	陈建军
	3
	2026/04/20
	按国家认监委的认证规则审核退回意见，补充完善认证申请条件、审核要求、监督要求、人员资格等强制性条款，
	宁立娟
	张兵
	陈建军
	1适用范围
	2认证依据
	3认证程序
	3.1认证申请
	3.1.2 NCE应向申请认证的社会组织(以下称申请组织)至少公开以下信息：
	3.1.3申请组织的授权代表签署《管理体系认证申请书》，并至少提供以下必要的申请信息：
	3.1.4申请组织还提供以下资料：
	3.1.5上述必要信息应使NCE确定：

	3.2申请评审
	3.3审核的准备
	3.3.1确定审核组
	3.3.1.1 审核员必须满足本实施规则4.1和4.2的要求。
	3.3.1.2 审核组应由具有相应领域管理体系审核员资格的成员组成。必要时可以补充技术专家以增强审核
	3.3.1.3 具有特定领域管理体系及相关法规等方面的特定知识的技术专家可以成为审核组成员。技术专家

	3.3.1.4 审核组组成要求
	3.3.2审核时间 
	3.3.2.1为确保认证审核的完整有效，NCE根据附录A所规定的审核时间为基础，根据申请组织管理体系覆盖的活动范围
	3.3.2.2整个审核时间中，现场审核时间不应少于总审核时间的70%
	3.3.3多场所抽样要求
	（1）总场所数量≤5 个：全部现场审核；
	（2）总场所数量 6～10 个：抽样不少于 5 个场所；
	（3）总场所数量＞10 个：抽样不少于 50% 且至少 6 个场所；
	（4）各场所活动、产品、风险差异较大的，不得抽样，应逐一审核。

	3.4初次认证审核
	3.4.1审核实施基本要求
	3.4.2 第一阶段非现场审核适用情形
	3.4.3第一阶段现场审核要求
	3.4.3.1第一阶段现场审核的审核内容
	3.4.3.2 首末次会议参会要求
	3.4.3.3最高管理者面对面审核要求
	3.4.3.4 终止审核情形
	（4）其他导致审核程序无法完成的情况。3.4.4 NCE应将第一阶段审核发现形成文件并告知申请组织，
	3.4.5第二阶段审核
	3.4.6管理体系文件的整合
	3.4.7初次认证的审核结论

	3.5认证决定
	3.5.1原则
	3.5.1.1参加审核的人员不能再作为认证决定人员实施认证决定。
	3.5.1.2应该以认证过程中收集的信息和其他相关信息为基础，以充分的证据证实申请组织建立管理体系的管理评审和内部

	3.5.2决定
	3.5.2.1对于通过认证的申请组织，向其颁发医疗器械管理体系认证证书。
	3.5.2.2对于未通过认证的申请组织，应以书面的形式明示其不能通过认证的原因。


	3.6监督审核
	3.6.1监督频次
	监督审核时间要求如下：
	3.6.2监督审核应包括，但不限于以下内容：
	3.6.3对于监督审核合格的获证组织，应作出保持其管理体系认证资格的决定；否则，应暂停、撤销或注销相应的认证资

	3.7再认证审核
	3.7.1再认证证书有效期满前，根据获证组织的申请对获证组织实施再认证，以保证医疗器械质量管理体系认证证书持续
	3.7.2再认证审核的策划
	3.7.2.1应策划和实施再认证审核，以评价获证组织是否持续满足医疗器械质量管理体系标准和相关的认证规范性文件的所
	3.7.2.2再认证审核应考虑管理体系在认证周期内的绩效，包括调阅以前的监督审核报告。
	3.7.2.3当获证组织、获证组织的管理体系或其运作环境有重大变更时，NCE应有程序确保对再认证审核活动可能需要进
	3.7.2.4对于多场所认证或依据多个管理体系标准进行的认证，再认证审核的策划应确保现场审核具有足够的覆盖范围，以

	3.7.3再认证程序应与管理体系认证审核的要求保持一致。
	3.7.4NCE应根据再认证审核的结果，以及认证周期内的体系评价结果和认证使用方的投诉，作出是否更新认证的决定

	3.8特殊审核
	3.8.1扩大认证范围
	3.8.2为调查投诉、对变更做出回应或对被暂停认证资格的获证组织进行追踪，可能需要在提前较短时间通知获证组织后

	3.9暂停、撤消认证或缩小认证范围
	3.9.1NCE应有暂停、撤消认证或缩小管理体系认证范围的政策和形成文件的程序，并规定后续措施。
	3.9.2发生以下情况(但不限于)时，NCE应暂停获证组织的管理体系认证资格：
	3.9.3认证资格暂停期最长不超过6个月。
	3.9.4在暂停认证期间，获证组织的管理体系认证证书暂时无效。NCE应做出具有强制实施力的安排，以确保暂停认证
	3.9.5如果获证组织未能在规定的时限内解决造成暂停认证的问题，NCE应撤消其管理体系认证或缩小其相应的认证范
	3.9.6如果获证组织在认证范围的某些部分持续地或严重地不满足认证要求，NCE应缩小其管理体系认证范围，以排除
	3.9.7NCE应与获证组织就撤消认证时的要求做出具有强制实施力的安排，以确保获证组织接到撤消认证的通知时，立
	3.9.8在任何组织提出请求时，NCE应正确说明获证组织的管理体系认证被暂停、撤消或缩小的情况。

	3.10审核报告 
	3.10.1审核组应对审核活动形成书面审核报告，由审核组组长签字。审核报告应准确、简明和清晰地描述审核活动的主要
	（1）申请组织的名称和地址。 
	（2）申请组织活动范围和场所。 
	（3）审核的类型、准则和目的。 
	（4）审核组组长、审核组成员及其个人注册信息。 
	（5）审核活动的实施日期和地点，包括固定现场和临时现场；对偏离审核计划情况的说明，包括对审核风险及影响审核
	（6）识别出的不符合项。 
	（7）审核组对是否通过认证的意见建议。
	3.10.2NCE保留用于证实审核报告中相关信息的证据。 
	3.10.3对终止审核的项目，审核组应将已开展的工作情况形成报告，NCE将此报告及终止审核的原因提交给申请组织，

	3.11不符合项的纠正和纠正措施及其结果的验证 
	3.11.1对审核中发现的不符合项，NCE应要求申请组织分析原因，并提出纠正和纠正措施。对于严重不符合，要求申请


	4对认证人员的要求
	4.1基本要求
	4.1.1个人素质：有道德，思想开明，善于交往，善于观察， 有感知力，适应能力强，坚韧不跋，明断，自立。

	4.2审核员能力要求
	   认证审核员应具备国家注册的管理体系认证审核员资格，并经认证机构评价、授权后方可从事审核活动。

	4.3认证过程管理人员能力要求

	5认证证书
	5.1证书内容
	5.2证书编号
	5.2.1对同一个组织实施的同一个管理体系认证，应使用同一个证书编号；
	5.2.3 认证证书上的认证机构名称应与NCE的认证机构批准书上的名称一致。

	5.3认证标志
	5.4对获证组织正确宣传认证结果的控制

	6对获证组织的信息沟通和要求
	6.1信息沟通
	6.2响应要求

	附录B          医疗器械质量管理体系认证证书模版

