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产品名称 绍兴医疗器械GSP软件现场检查要求
三类医疗器械代办价格

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

医疗器械GSP软件现场检查要求

为了保证医疗器械GSP软件的安全性和有效性，现场检查是必不可少的一环。以下是医疗器械GSP软件现
场检查的要求：1. 检查前准备在现场检查前，检查机构需要提前通知被检查单位，并告知检查的目的、
内容、时间、地点等详细信息。被检查单位需要按照要求做好准备，包括整理相关资料、准备必要的设
备和场地等。2. 检查过程检查机构需要派遣有经验的检查员进行现场检查，检查员需要按照相关标准和
规定的要求，对医疗器械GSP软件的采购、验收、存储、使用、报废等环节进行检查。在检查过程中，
检查员需要做好记录，并对被检查单位提供的相关资料进行认真审核。3. 检查内容现场检查的内容包括
但不限于以下几个方面：（1）医疗器械GSP软件的基本信息，包括软件版本号、开发商、使用范围等；
（2）软件的安装和运行环境，包括硬件配置、操作系统、数据库等；（3）软件的采购和验收流程，包
括供应商的评价、验收标准的制定和执行等；（4）软件的使用和操作流程，包括用户权限管理、数据备
份和恢复等；（5）软件的更新和升，级包记括录升级原因、升级效果等；（6）软件的安全性和可靠性
，包括加密技术、网络安全等4。. 检查问题及整改在现场检查过程中，如果发现存在不符合相关标准和
规定的问题，检查员需要及时告知被检查单位并进行被记检录查。单位需要针对问题进行整改，并在规
定时间内将整改情况报告检查机构。5. 检查结论在现场检查结束后，检查机构需要对被检查单位进行综
合评价，并出具检如查果结结论论。为合格，被检查单位可以继续使用医疗器械GSP软件；如果结论为
不合格，被检。
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