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1 目的

本手册的目的是确定公司的质量方针、质量目标、程序和要求，用于证实公司有能力稳定地提供满

足顾客和适用的法规要求的产品，及通过体系的有效应用，包括持续改进和预防不合格的过程而达到顾

客满意。

2 内容

本手册依据GB/T19001-2016、ISO9001-2015《质量管理体系-要求》、YY/T0287-2017、ISO13485-2016

《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》、YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》、《医疗器械监

督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械生产质量管理规范》、MDD/93/42/EEC 相

关要求、《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》及相关法律法规要求，并与公司实际相结合，

规定了公司质量管理体系要求。内容包括：

a）公司质量管理体系的范围（见第 4 条）；

b）公司质量方针、质量目标，组织机构、职责及引用质量管理体系程序的核心内容；

c）公司质量管理体系所包括的过程顺序和相互作用的表述。

3 术语和定义

本手册采用GB/T19001-2016、ISO9001-2015《质量管理体系-要求》、YY/T0287-2017、ISO13485-2016

《医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求》、YY0033《无菌医疗器具生产管理规范》、《医疗器械监

督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》、《医疗器械生产质量管理规范》、MDD/93/42/EEC 相

关要求、《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》及相关法律法规要求的术语和定义。

4 质量管理体系的范围

4.1 本手册所描述的质量管理体系覆盖了本公司下列产品：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌

注射器 带针、一次性使用无菌溶药注射器 带针、一次性使用无菌双翼阴道扩张器、阴道冲洗器、一次

性使用橡胶检查手套、一次性使用 PE 手套、医用棉签 、医用脱脂棉、输液贴等医疗器械产品。

4.2 本手册所描述的质量管理体系覆盖了以上产品设计开发、生产、销售、使用过程及总经理、管理者

代表、行政人事部、质量部、采购部、销售部、储运部、生产技术部及下属各车间的全部区域。

4.3 公司质量管理体系全面采用“GB/T 19001-2016《质量管理体系 要求》”的各项要求；同时体系中

增加了“ISO 13485：2016《质量医疗器械 质量管理体系用于法规的要求》”,（ISO 13485：2016 中

“7.5.3、7.5.4、7.5.9.2”条款已作删减）。

4.4 本公司外包过程：本公司无任何外包过程。

5 手册的管理

5.1 本手册是公司受控文件，由最高管理者批准颁布执行。手册管理的所有相关事宜均由行政人事部统

一负责，未经管理者代表批准，任何人不得将手册提供给公司以外人员。

5.2 手册持有者应使其妥善保管，不得损坏、丢失、随意涂抹，手册持有者调离工作岗位时，应将手册

交还行政人事部，办理核收登记。

5.3 手册的编制、审核、批准和发布

手册由行政人事部组织编写后，交各部门科室会签，然后交管理者代表审核后，由最高管理者以颁

布令的方式批准发布。
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5.4 手册的发放及持有者资格

a）发放范围：公司领导、各部门、科室、车间主要负责人、从事质量管理的主要工作人员

b）手册的发放

本手册分“受控”和“非受控”两种形式发放，由行政人事部负责发放，受控手册应统一编排序号，

加盖“受控”印章；下发时，做好登记并签字。向外提供的手册不编排序号，不盖“受控”印章。未经批

准，任何人不得将手册提供给公司以外人员。手册持有者调离工作岗位时，应将手册交还行政人事部办理

回收登记。

5.5 手册的评审

5.5.1 手册的评审由最高管理者组织各部门负责人进行评审。

5.5.2 手册的评审一般每年进行一次，但在组织机构、质量管理体系标准等发生重大变化时应及时进行。

5.6 手册的修订与换版

5.6.1 手册的修订

a）在手册使用期间，任何人不得随意更改手册的内容。如有修改建议，各部门负责人应汇总意见，

及时反馈给行政人事部。

b）行政人事部收集各方意见，并提出更改内容，报管理者代表审核，最高管理者批准后实施更改修

订，更改修订应执行《文件控制程序》的有关规定。

5.6.2 手册的换版

如手册需换版时，由行政人事部组织新版手册的更新编写，在新版手册封面上印上相应的版次，按原

审批手续进行审批，新版下发的同时，收回每一份旧版本，旧版手册除保存一份外（至少保存五年），其

余均按《文件控制程序》进行销毁处理。


