FIEfLESRER

QMS %4 (2014)

QMS %4 (2021)

(EREMRHK 082754 5) CREEMRH 032658 4 5)

D) OMS T3V 7 v 2 TOBADONY T—vay (550 6% 11H)
ISO 13485:2016 4.1.6

7. wEHEREECEOEM (55 8 55 2 1) 2) WWHEMEBCEOEE (55 8 45 2 1H) 1SO 13485:2016 4.2.4

A, R0 (55 9 &4 2 TH) 3) OB (5459 45 2 1H) 1SO 13485:2016 4.2.5
4) BEHEEHREAE (5 1845 1H) ISO 13485:2016 5.6.1
5) HHEHE (5 22 4% 2 7H) 1SO 13485:2016 6.2

v, EEBREE (5525 4% 3IH) 6) {F¥BREE (5 25 45 2 18) 1SO 13485:2016 6.4.1

T, B OREHFE (G 30 &5 11H) 7) BT ORGEHEFE (55 30 4555 1 1H) 1SO 13485:2016 7.3.1
8) XetPARBE (B 355%m 2% 1) 1SO 13485:2016 7.3.8
9) RETBAFREE (55 36 &5 11H) ISO 13485:2016 7.3.9

A, WEE TR GB375% 1H) 10) WEE T (5 37 4% 1 18) ISO 13485:2016 7.4.1

. BT O — b R S (5 40 258 1 TF) 1) SEROY — v A2t O FIR, HHITE (5 40 555 1IH) 1SO 13485:2016
7.5.1a)

X, MHE— e 2R (55 43 555 11H) 12) By — v 2285 (5 43 5<%5 138) 1SO 13485:2016 7.5.4
13) TRAYF—vav (84545 31H) 1SO 13485:2016 7.5.6

s T kYT OO F e oy (G 45 & 4 ) 14) BLE TREORMICHEAT 2 7 by = 7 OBEHOANY 7= a v (6 45
445 4 18) 1SO 13485:2016 7.5.6

7. WEIEDONY F—va v (5B46 55 11H) 15) WHE TREDOANY 77— a v (5 46 555 1 1H) 1SO 13485:2016 7.5.7

a. BEOHN (547 55 2 1H) 16) BRI (55 47 455 1 16) 1SO 13485:2016 7.5.8

Y. ORI O (G 47 455 3 1H) 17) SEHIBLS o (5 47 4565 4 18) 1SO 13485:2016 7.5.8

. BERATREME OfELR (55 48 555 1 1H) 18) BEfvRetE DR (58 48 555 1 1H) 1SO 13485:2016 7.5.9.1

A, B oK (BF 52 555 1 1H) 19) ®ISoffE (55 52 545 1 18) 1SO 13485:2016 7.5.11
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20) Bt S OVIE 1 6% 2 Rl I O B 0 B (5 53 265 2 TH, 5 53 &5 4 1H)
ISO 13485:2016 7.6

21) HIEZICHERTEY 7 727 OO F— a v (55355 8IH)

7. V7 2T O@EHONY) T —2a vy (54555 4T8H)
ISO 13485:2016 7.6

22) WEZHEEOERINEFOMMA IR 2 FIE (5 55 &% 3 H) ISO

2. B OB LINESE (5 55 54 3 TH)
13485:2016 8.2.1

23) AL (55 55 25@ 2 55 1 JH) 1SO 13485:2016 8.2.1

F. AEAFOEEFBRE~DHRE (5 62 55 6 1H) 24) BAFEHRKEE~0MmE (5555 50 35 11H) 1SO 13485:2016 8.2.3

. PEREEE ST O FE K VEMSE (55 56 555 6 1H) 25) WIRE A FEMER 1 O 5 E M O FMEZE (55 56 555 2 TH) 1SO 13485:2016 8.2.4

V. BERROE (B 53 455 2 1H) 26) OB OMIE (55 58 4555 2 1H) ISO 13485:2016 8.2.6

V. FEAELE OB R B E TR (0 60 555 2 TH) 27) FEAEL ORI (55 60 545 2 7H) 1SO 13485:2016 8.3.1

b.OEAIEOFT R OEM (B 62 55 2 1H) 28) WHIEDRIT I UENME (55 60 55D 3 %5 2 18) 1SO 13485:2016 8.3.1
29) ®LELEL (5560 4D 44 118H) 1SO 13485:2016 8.3.4

7. T —XO0hE (5 61 55 1 1H) 30) F— & O5HEE (55 61 5<% 118) ISO 13485:2016 8.4

=. RIEREE (F 63 555 2 1H) 31) RIFfEE (58 63 555 2 1H) ISO 13485:2016 8.5.2

X, FPHIifEE (GF 64 555 2 1H) 32) THHEE (5 64 45 2 1) 1SO 13485:2016 8.5.3

. HHOIHRAMRE X 7= -G EOEM (55 52 45 2 1H) XPIEZEDA O BEEHEE CEO—H e UCEREER, (REmat RAEE
JBRFE 0326 55 4 5) (14, 38 5 (MEEHEEXHOER) BR 19) ®HoMR
Fr (55 52 556 1 TH) 1SO 13485:2016 7.5.11
D

mBEEBEBNEANDXENERER
QMS &4 (2014) OMS &4 (2021)
(EAEMRH 082764 5) CRAEERH 0326585 4 5)

1) RS, oERBOBEICFRECE (B 545 31H) 1SO13485:20164.1.1
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7. AREUTSt ORI G 6 550 1R 1 5) 2) B OE (F 6 4% 15) SO 13485:2016 4.2.1a)
A, WHHEOXRY (FoiH1HE1S) 3) WMEHEORH (BB 65H 15) ISO 13485:20164.2.1a

4) STTETRE v 2 7 AR (55 458 LIH, 55 6 R 25 5 T 45 11
Y. WEEEEE S AT AR (556 &4 1H) LR (5 % % %

ISO 13485:2016 4.1.1, 4.2.1b, 4.2.2)

. FlEEZHET 2CEH (3) 25, (5 6 &H 11HE 45)

5 FEAMET 2 XE (Q)zz,) GE6FHE3IS, HT7%1H2%5) ISO
13485:2016 4.2.1c). 4.2.2b)

A KRBT 2 EBOMEIC LV CENT 2 2 ko o 3 HIH (5 6 &5

1IES 55)

6) HEICHT 2EFOMEIC LV CE LT 2o ek bNnNbHH (5F 6 5458
1 JH%5 5 %5 1SO 13485:2016 4.2.1e)

7. BLREREE (55 6 55 2 TH)

7) SR lERe (57 %0 2) 1SO 13485:2016 4.2.3

¥, EHICREE T 2 EM SO R O BAE L OHERR (55 15 555 1 3H)

8) EFICHERT 2 MM R UMK E O BAEKUHER (5 15 45 1 #H) ISO
13485:2016 5.5.1

9) MEICHELRIETESH Y. R IIRIET 3 AB OHEBEHRE 22 5 2
JH ISO 13485:2016 5.5.1

10) EFHEEERCHR 2 BRFH (5 24 &5 17H) 1SO 13485:2016 6.3

7. FPPEE IR OGRS ICHR 2 BOREIH (5 24 558 2 1H)

11) SEFREE AR D fRFIC 1% 2 SOREEIH (55 24 5655 2 TH) 1SO 13485:2016 6.3

2
2. (ESEBRE O ST 2 BORHIH (55 25 555 3 1H)

12) TEEBRBEOLME IR 2 TRFIE (58 25 455 1 1H) 1SO 13485:2016 6.4.1

7. FRE OEREIREE, Ei ORLFICHR B BOREIH (58 25 55 2 TH)

13) WERE OIERERIE, EH ORES I IR 5 BRPFIE (5 25 45 3 1H) ISO
13485:2016 6.4.1

. HRINZENFEOEHICEId 2 FHMEE (55 25 55 5 1H)

14) R n - R FoEHICB$ 2 FMEWH (5 25 50 2 % 1 ) ISO
13485:2016 6.4.2

15) BREEFRSBICOVT, HRINEMUBFOEFHICHT 3 EREH (B 25
% 255 27H) ISO 13485:2016 6.4.2

v, BB ) R r YA MICtRBEREIE (55 26 555 5 1H)

16) /DY R 7 ~=A T A v MR 2 EREFEIE (55 26 56 3 JH) ISO 13485:2016
7.1

17) BN EHEEICRLCE (52655 61H) 1SO 13485:2016 7.1

18) HUMHBERBEIEIC(R 2 30E (55 26 &5 5 THE 1 5) 1SO 13485:2016 7.1a).
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b). 7.2.2a)

19) BWE oM R 5 EHEHR (8 29 4% 1H) 1SO 13485:2016 7.2.3

. WETERIHICH B CH (5 30 44 5 1)

20) BEHHAFERTENC (% 2 3GE (55 30 4855 3 TH., 96 30 565 4 1H) 1SO 13485:2016
7.1, 7.3.2

21) ERETFAFRBAEICIR 2 EHEE (G5 3345 1) 1SO 13485:2016 7.3.5

22) RETBAFRMREEICIR 2 EMEME (88 34 5% 11H) 1SO 13485:2016 7.3.6

23) BREMBGEORTEICHR S CE (8 34 45 2 1H) 1SO 13485:2016 7.3.6

24) FREFARANYV F—v a VICRBEBEE (5 35455 17H) 1SO 13485:2016
7.3.7

25) BXEHBEF NV 7 — v a v OFTEIC R B XXE (58 35 &5 2 1H) ISO 13485:2016
7.3.7

V. BEEEW RS 0 3E (55 38 55 3 1)

26) WEEEHRGE S N/-30E (55 38 556 4 7H) 1SO 13485:2016 7.4.2

Y. B OEEIC R 5 ERFIE (5 41 5%)

27) BEOER R NERE B 2 BoRkETIE (5 41 455 1 TH) 1SO 13485:2016
7.5.2

. BB S EORFIH (5F 42 558 11H)

N

28) REEW (MIF0Z ANKMEL &3r) 1% 2 ERFHIH (55 42 545 1 1H) ISO
13485:2016 7.5.3

29) HEEH BRELOZANERESTY) IR 3 ERBHAZNERE T 25860
& (5 42 455 2 7H) 1SO 13485:2016 7.5.3

7. B OREHCHR 2 MEEAERIC IR 2 4% (58 52 555 1 1H)

=. FEHOWIRARIE T 7= B EOEBICHR 2 (EEIBRIC IR 2 % (5 52 &
% 2 IH)

30) RihDLREFICHR 2 Rl 7 BORFIIC R 2 3CE (5 52 5358 2 T 2 %) 1SO
13485:2016 7.5.11b)

31) MEZEEERBEEHIGEALTWE2E ) DIConToOBHRO AFRKUTE
Ficig 3 Ak (855 %% 2 1) ISO 13485:2016 8.2.1

32) HREREETO RN L OBBICFRECENIFED BE555-0 25 2
1H) ISO 13485:2016 8.2.2

33) HHEONHEICH T L o 22 TOBERVRIERE (5 55%0 25 35H)

Copyright © eCompliance 2021




I1SO 13485:2016 8.2.2
34) Bl OBEH R UHIE % 5 EHEETE (55 58 5258 2 1H) 1SO 13485:2016 8.2.6
35) RIFALEIC X 3 RIEEHH., WG, EMEMERICHRZ XE B63&HE2HE4
5) ISO 13485:2016 8.5.2 d)

36) FRAALEIC X 3 RIEEIHL, WG, EHEHERICHRIXE B64LF2HES3
5) ISO 13485:2016 8.5.3 ¢)

o BLER O — e R R HR 2 BOREIH (58 40 5555 19H)

F. BGER Y — v AR R 2 (FEIERE (5 40 5656 1 7H)

b PR — e RS D FMEF I FR B MERIRIIC R B R (B 43 &5 1 )

X, BLELBE LIRS FIE (55 60 555 9 1H)

F. BUELUELICHRZIERE (55 60 555 10 1H)
J . EEE (58 62 550 2 TH)
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