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	4  对ZTHT的要求
	初次认证审核包括：文件审核和现场审核(初次审核通常由第一阶段审核和第二阶段审核两个阶段组成。第一阶段
	6.6.1 文件审核 
	6.6.2第一阶段审核
	6.6.2.2 为达到第一阶段审核目的和要求，除下列情况下，第一阶段审核应在认下委托人现场实施：
	（1）认证委托人MDQMS与GB/T 42061-2022/ISO 13485:2016标准的符合情况及证
	（2）依据MDQMS关键绩效、目标和指标，对MDQMS管理体系绩效进行的监视、测量、报告和评审；
	（3）认证委托人实施MDQMS的能力以及在符合适用法律法规要求方面的绩效；
	（4）认证委托人MDQMS管理过程的运作控制；
	（5）内部审核和管理评审实施情况； 
	（6）管理职责的落实，包括针对方针、目标的管理职责；
	（7）监管要求、关键过程控制、风险管理、产品实现过程的控制、质量控制、仓储管理、持续改进的实施情况。
	6.7  监督审核

	6.9.5  变更认证证书
	6.10 不符合及原因分析、纠正和纠正措施的有效性
	6.10.1 审核组应在末次会前进行内部汇总，对照审核准则评价审核证据以形成审核发现。形成的《不符合
	6.10.2 对于审核中发现的不符合，审核组应根据不符合的性质要求受审核组织在规定期限内进行原因分析
	6.10.3 审核组应审核客户提交的纠正和纠正措施，验证所采取的任何纠正和纠正措施的有效性，以确定其
	6.10.4 对不符合的解决进行审核和验证可以是书面验证也可以是现场验证。验证合格后，审核组方能将《
	6.10.5 不符合按严重程度分为：轻微和严重。对于轻微不符合，申请组织应在一个月内分析原因，并说明
	对于严重不符合的验证时限应满足以下要求：
	初次认证：在第二阶段审核结束之日起6个月内完成；
	监督审核：在审核结束之日起3个月内完成； 
	再认证：在原认证证书到期前完成。
	对于未能在规定的时限内完成对不符合所采取措施的情况，ZTHT不应做出授予认证、保持认证或更新认证的决
	7   认证证书和认证标志
	 7.1 总则
	7.1.1 ZTHT拥有认证证书的所有权，授权获证组织在认证范围内和认证有效期内按本规定要求使用认证
	7.1.3 获证组织应当在广告等有关宣传中正确使用医疗器械质量管理体系认证标志，不得在产品上仅标注医
	7.1.4 ZTHT发现获证组织未正确使用认证证书和认证标志的，应当要求获证组织立即采取有效纠正措施

	8  认证证书的暂停、恢复、撤销和注销
	8.1 总则
	ZTHT应制定暂停、恢复、撤销和注销认证证书的规定和文件化的管理制度，管理制度应满足本规则相关要求。
	13  附则
	13.1 术语及释义
	13.1.1 认证人员：指从事认证活动的人员，及认证机构的业务管理人员。
	13.1.2 认证委托人：申请认证并接受认证审核的组织。
	13.1.3 认证业务范围：以管理体系相关过程及预期结果的共性为特征的领域。
	附录C    医疗器械质量管理体系认证证书编号规则

