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产品名称 IVD产品在泰国生产是否需要建立追溯体系？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18973792616 18973792616

产品详情

是的，根据泰国的监管要求，生产IVD产品的公司通常需要建立追溯体系。追溯体系是一种质量管理体

系，旨在产品在生产过程中的可追溯性，以便在需要时可以有效地追踪和回溯产品的来源、生产批次、

原材料等信息。

以下是在泰国生产IVD产品时建立追溯体系的一些重要方面：

产品标识：每个生产的IVD产品都应该具有唯一的标识符号，例如序列号、批次号等。这些标识符号应

该能够与生产记录和其他相关信息相对应。

生产记录：生产过程中应该详细记录每个产品的生产情况，包括生产日期、批次号、原材料使用情况、

生产工艺参数等。这些记录应该被妥善保存，并且可以方便地进行检索和查阅。

供应链管理：与供应商的合作符合追溯体系的要求。要求供应商提供原材料的相关信息和质量保障，以

便在需要时可以追踪原材料的来源和质量。

质量控制：建立有效的质量控制措施，生产过程中的产品符合质量标准。这包括对原材料、半成品和成

品的检验和测试，以及对生产设备的定期维护和校准。

产品追溯：建立产品追溯的机制，在需要时可以追踪到产品的流向和使用情况。这对于召回产品、处理



投诉或解决质量问题至关重要。

持续改进：定期审查和改进追溯体系，其与公司的业务需求和较新的监管要求保持一致。及时纠正和预

防措施是持续改进的关键。

建立追溯体系不仅有助于公司满足法规要求，还有助于提高生产过程的透明度、质量和效率。因此，在

生产IVD产品时，建立有效的追溯体系是非常重要的。
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