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ISO13485 医疗器械管理体系标准知识培训班

课程背景

ISO13485标准是唯一的一个独立用于医疗器械行业质量管理体系的国际标准。为企

业建立并实施持续满足顾客及法规要求的质量管理体系提出了要求。

医疗器械不同于一般商品，与人们健康安全密切相关，其引发的伤亡事故以及日见

增多的医疗产品国际流通促进了医疗器械质量管理体系要求的发展。我国已将最新版的

ISO13485:2016等同转化为 YY/T0287-2017，于 2017年 5月 1日起正式实施。原 2003

版 13485认证证书有效期于 2019年 2月 28日截止。

由于中国医疗器械发展时间短，管理基础薄弱，生产企业普遍规模较小，同质化竞

争严重。因此贯彻实施 ISO13485标准是当前医疗器械企业发展的迫切需要。

课程目的

了解新版标准与老版相比主要的技术变化，熟悉理解新版 ISO13485标准的基本要求

以及怎样结合企业实际来贯彻实施。

了解 YY/T 0316 idt ISO 14971《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》的基本要求，

熟悉风险管理基本思想和技术方法。

了解我国医疗器械相关法律法规和技术标准，了解《医疗器械生产质量管理规范》的

基本要求及与 13485标准的融合。

了解企业医疗器械质量管理体系的策划与建立过程。掌握体系内部审核的一般技术和方

法，使学员能基本胜任内部审核工作。

培训对象

企业各级管理人员、内审员；

希望了解医疗器械管理体系相关知识的人员。



中国检验认证集团江苏有限公司

课程框架

(1)医疗器械质量管理体系的背景知识；

(2)ISO13485《医疗器械质量管理体系 用于法规的要求》；

(3)风险管理基础知识；

(4)我国医疗器械相关法律法规和技术标准；

(5)医疗器械质量管理体系的策划与建立；

(6)复习答疑、学员笔试。

培训教师

中检江苏公司指定的医疗器械管理体系课程培训教师

培训证书

培训结束后，学员参加统一考试，考试合格者可获中国检验认证集团江苏有限公司(中国

质量认证中心江苏评审中心)颁发的“医疗器械管理体系内审员”培训合格证书。

培训形式

内容讲授、课堂练习、小组讨论、案例研究

通过多种互动教学方式强化培训效果

培训时间：2019年 8月 29日–30日 (如有任何变动将事先通知学员)

报到时间：2019年 8月 29日 上午 8:30-9:00

培训地点： 中国常州检验检测认证产业园（龙锦路510号）20幢1楼，书式生活
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培训费用：

班号 收费标准 收费说明

GK2019006 1200元/人

1、含纸质培训材料、不含电子版资料;

2、含证书;

3、不含住宿费;

4、含中餐,不含早晚餐。

培训费支付方式

转账汇款：培训开班前支付。

开户名：中国检验认证集团江苏有限公司

账 号： 252082435710001

开户行：招商银行南京分行城南支行

有意参加者请填写《学员入学登记表》(见附件 1)，并通过以下方式报名。

联系人： 徐 老 师 13775001118

电子邮件：徐老师 ronnie_xu@163.com

附件：

1. 学员入学登记表

2. 培训费开票信息

二〇一九年七月二十三日

中国检验认证集团江苏有限公司
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附件1

《学员报名表》
工作单位

通讯地址

培训体系 □ ISO13485：2016

住宿需求 □ 住宿 □ 不住宿 入住时间

学员信息登记

学员姓名 性别 身份证号码 联系方式 部 门 住宿需求

□合住 □单住

□合住 □单住

□合住 □单住

□合住 □单住

□合住 □单住

□合住 □单住

□合住 □单住

汇款信息

开户名：中国检验认证集团江苏有限公司

账 号： 252082435710001

开户行：招商银行南京分行城南支行

培训联系人

徐 老 师 13775001118

参会方式： 请您将培训报名表及开票信息以电子稿回复。
通过银行付款，请及时将付款凭证发给培训班联系人。
为了您能顺利报名，请您详细填写申请表后第一时间回传。
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附件2

培训费开票信息

发票需求 □ 江苏增值税普通发票 □ 江苏增值税专用发票

客户名称 联系电话
0

税务登记地址 开户行

纳税人识别号 账号

请准确填写开票信息，后期开具发票以此为依据


