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前言

本《质量手册》是我公司质量管理体系的纲领性文件。本文件由公司总经理组织各有关部门依据医疗器械生产质量管理规范及ISO9001：2000
，结合本公司的实际状况编制而成，经过细致审核。现预发布实施。
《质量手册》内容包括：
1） 本公司质量管理体系的范围。
2） 本公司质量管理体系所形成文件的程序；
3） 本公司质量管理体系过程之间的依次和相互作用的表述。
本《质量手册》从颁发之日起，要求公司各部门、全体员工严格。贯彻执行。














任命书

    为了贯彻执行医疗器械生产质量管理规范，旨在本公司有效建立、实施和保持一个完善的质量管理体系，特任命       为本公司管理者代表，并担当如下职责和权限：
    1） 确保质量管理体系所需的过程得到建立，实施和保持；
    2） 向最高管理者报告质量管理体系的业绩和任何改进的需求；
    3） 确保在整个组织内提高满意法规要求和顾客要求的意识；
    4） 负责就质量管理体系有关事宜的外部联络。
















质量方针


人民健康至上，产品质量第一
      。



质量目标
  
一. 严格执行医疗器械生产质量管理规范及ISO9001：2000。
二. 产品的性能指标达到医疗器械企业标准。
三. 产品出厂合格率达到100%。
四. 不断开发系列化新产品，以填补国内空白。
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SB-WJ-01-02
 质量手册说明
1、手册内容
本手册依据ISO9001：2000《质量管理体系—要求》、医疗器械生产质量管理规范和本公司的实际相结合编制而成，包括：
⑴公司质量管理体系的范围，它包括了ISO9001：2000标准的全部要求；


以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/276152104145010032

