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北京国标联合认证有限公司

Beijing International Standard united Certification Co.,Ltd. 

认证申请受理评审表

	申请方
	常州市久虹医疗器械有限公司

	地址
	注册地
	武进区湖塘镇鸣新中路256号

	
	经营地/生产地
	武进区湖塘镇鸣新中路256号

	依据标准
	GB/T19022-2003/ISO10012:2003

	申请资料
	■认证申请书  ■生产（服务）过程流程图  ■质量手册  程序文件  ■资质

	不适用条款
	
	体系运行时间
	2020.3.2
	是否季节性生产
	□是   ■否

	组织总人数
	80
	体系覆盖人数
	80
	有无异地场所
	□是   ■否

	要求现场审核时间
	2020年6月
	是否倒班
	□是   ■否

	申请管理体系认证产品范围：
一次性使用活体取样钳、非血管腔道导丝、一次性使用息肉切除器、球囊扩张导管、一次性使用取石网篮等多个产品。

	评审记录：

1、 申请认证的企业是否编制体系文件，文件是否齐全？并运行3个月或以上   ■是     □否

2、 申请组织及其管理体系的信息是否充分？               ■是     □否

3、 不适用要求是否合理？      ■是     □否 
4、 内审、管理评审是否已实施或计划实施？  ■是     □否
5、 申请认证的体系覆盖的产品是否符合法律法规要求？     ■是     □否

6、 申请组织多现场信息是否充分？                       □是     ■否

	评审后确定范围：
一次性使用活体取样钳、内窥镜用异物钳、一次性使用细胞刷、非血管腔道导丝（GW）、非血管腔道导丝（ZGW）、一次性使用鳄齿型活体取样钳、一次性使用取石网篮、一次性使用取石球囊、内窥镜用套扎器、食道贲门狭窄扩张器、球囊扩张导管、一次性使用息肉切除器、口垫、医用手持式球囊压力泵、一次性使用消化道软组织夹、硬化剂注射针、一次性使用热活检钳、清洁刷、息肉收集器、椎体球囊扩张导管、椎体成形器械包、医用外科口罩、一次性使用医用口罩、民用防护口罩。

	审核要求
	□加严审核   ■正常审核    □其它
	审核人日数
	4

	参加评审人员  韩沁、余慧
姓  名：          日期       年   月     日

	信息变更
	变更日期
	变更原因
	变更内容
	审核人日数
	评审人
	批准

	
	
	
	
	
	
	


