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NCE认证业务范围

一、认证领域包括：

1、质量管理体系认证（GB/T 19001-2016/ISO 9001:2015）

2、医疗器械质量管理体系认证（GB/T42061-2022/ISO 13485:2016）

3、医疗器械风险管理体系认证（GB/T 42062-2022/ISO 14971:2019）

二、质量管理体系认证的认可业务范围：

12 化学品、化学制品及纤维

13.02 药品制剂的制造

14 橡胶和塑料制品

17 基础金属及金属制品

18 机械及设备（武器、弹药、军用战车制造除外）

19 电和光学设备

23.06 医疗及牙科器械和用品的制造

29 批发及零售

33 信息技术
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36 公共行政管理

38 健康和社会服务

三、其他

培训服务、委托审核、认证前服务、认证后服务，为广大医疗器械生产企业、经营企业提

供帮助。
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