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	a) 管理体系标准：
	Q：GB/T19001-2016/ISO9001:2015,
	E：GB/T 24001-2016/ISO14001:2015,
	O：GB/T45001-2020 / ISO45001：2018
	b) 受审核方文件化的管理体系；本次为□结合审核□联合审核■一体化审核；
	c) 相关审核方案，FSMS专项技术规范：无；
	d) 相关的法律法规：质量法、民法典、环境保护法、环境噪声污染防治法、劳动法、消防法、环境空气质量标
	e) 适用的产品（服务）质量、环境、安全及所适用的食品安全及卫生标准GB3095-2012《环境空气
	f) 其他有关要求（顾客、相关方要求）。无
	1.5.1 审核时间：  2023年06月25日 上午至2023年06月26日 下午实施审核。
	审核覆盖时期：自2022年6月18日至本次审核结束日。
	1.5.2 审核范围（如与审核计划不一致时，请说明原因）：
	O：医疗器械（手术室内纺织品）的销售所涉及场所的相关职业健康安全管理活动
	1.5.3 审核涉及场所地址及活动过程（固定及临时多场所请分别注明各自活动过程）
	临时场所（需注明其项目名称、工程性质、施工地址信息、开工和竣工时间）：无
	1.5.4 恢复认证审核的信息（暂停恢复审核时适用）——不适用
	1.5.5 本次审核计划完成情况：
	1）审核计划的调整：   ■未调整； □有调整，调整情况：
	提供检验报告：2022年7月1日河北德华医疗器械有限公司委托河北药品医疗器械检验研究院出具的报告编号
	提供检验报告：2022年7月1日河北德华医疗器械有限公司委托河北药品医疗器械检验研究院出具的报告编号
	提供检验报告：2022年7月1日河北德华医疗器械有限公司委托河北药品医疗器械检验研究院出具的报告编号
	上年度不符合已关闭，未发生类似不符合，措施有效
	(经过审核，审核组认为认证范围适宜，详见《认证证书内容确认表》

