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产品名称 三分类血细胞分析仪MDSAP体系文件记录与控
制程序管理

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181

联系电话 15367489969 15367489969

产品详情

三分类血细胞分析仪MDSAP体系文件记录与控制程序管理涉及一系列关键步骤和要素，以设备的质量、

安全性和合规性。以下是关于这一管理过程的主要方面：

1. 文件记录管理：

   - 文件标识与存档：所有与三分类血细胞分析仪相关的MDSAP体系文件都必须具有明确的标识符，

以便于跟踪和管理。这些文件包括但不限于设备设计文档、生产流程、质量控制记录、测试报告等。

   - 记录保留：所有记录都应按照规定的保留期进行存储，在需要时能够迅速检索。对于重要的质量

或安全相关记录，可能需要更长的保留期。

   - 记录准确性：记录必须真实、准确、完整，不得有任何篡改或伪造。任何对记录的修改都应经过

授权，并保留修改记录。

2. 控制程序管理：

   - 制定控制程序：根据MDSAP体系的要求，制定详细的质量控制、安全管理和风险评估程序。这些

程序应涵盖从原材料采购、生产制造到产品销售和售后服务的全过程。



   - 程序执行与监督：所有员工都了解并遵循这些控制程序。同时，建立监督机制，定期对程序执行

情况进行检查，程序的有效性和合规性。

   -

程序更新：随着技术进步和法规变化，定期对控制程序进行审查和更新，以保持其适应性和有效性。

3. 人员培训与管理：

   - 培训要求：对涉及三分类血细胞分析仪生产、质量控制和售后服务的员工进行MDSAP体系和相关

法规的培训，他们具备相应的知识和技能。

   - 资质认证：要求关键岗位的员工持有相应的资质证书或经过认证，以满足MDSAP体系的要求。

4. 供应商管理：

   - 供应商评估：对供应商进行严格的筛选和评估，其提供的原材料、零部件和服务符合MDSAP体系

和相关法规的要求。

   - 合作协议：与供应商签订合作协议，明确双方的权利和义务，供应商能够持续提供高质量的产品

和服务。

5. 内部审核与外部审计：

   -

内部审核：定期进行内部审核，检查MDSAP体系文件记录与控制程序的执行情况，发现问题及时整改。

   - 外部审计：接受MDSAP组织的外部审计，展示公司的合规性和质量管理能力。

通过以上方面的管理，可以三分类血细胞分析仪MDSAP体系文件记录与控制程序的有效实施，提高产品

质量和客户满意度，同时降低合规风险。
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