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	本规则用于规范安徽中检国盛认证服务有限公司（以下简称“ZJGS”）依据GB/T 42061-2022
	2 认证依据
	管理体系规范性文件、受审核方管理体系文件、GB/T 42061-2022/ISO 13485:201
	b）结合现场情况，审核申请组织理解和实施GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016
	5.3.2.7第二阶段审核重点是审核客户医疗器械质量管理体系符合GB/T 42061-2022/IS
	（1）在第一阶段审核中识别的重要审核点的过程控制的有效性。
	（3）对医疗器械质量管理体系覆盖的过程和活动的管理及控制情况。
	（5）申请组织的内部审核和管理评审是否有效。
	5.4.3ZJGS在做出认证决定前应确认：
	②制定的质量目标不可测量，或测量方法不明确。
	④其他严重不符合项。


	（1）受审核方的质量管理体系有重大缺陷，不符合GB/T 42061-2022/ISO 13485:2
	（4）医疗器械质量管理体系符合GB/ T42061-2022/ISO 13485:2016标准的表述

