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	a) 管理体系标准：
	GB/T19001-2016/ISO9001:2015
	b) 受审核方文件化的管理体系；本次为■单体系审核□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：；
	d) 相关的法律法规：标准化法、计量法、民法典、《医疗器械监督管理条例》国务院令 第739号
	《医疗器械说明书和标签管理规定》总局令 第6号；《医疗器械生产监督管理办法》 总局令 第7号《医疗器
	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：GB_T 41407-2022
	f) 其他有关要求（顾客、相关方要求）。
	1.5.1 审核时间：2024年05月15日 上午至2024年05月15日 下午实施审核。
	审核覆盖时期：自2023年5月27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）：
	范围变更为：微流控核酸分析系统（TurboFlow-S）研发、生产及售后服务
	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）：
	1.5.4 恢复认证审核的信息（暂停恢复审核时适用）
	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：

