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东莞正规医疗器械咨询电话

发布日期: 2025-10-02 | 阅读量: 18

医疗器械第三方冷链库物流委托：第八条用于医疗器械贮存和运输的冷库、冷藏车应配备温
度自动监测系统（以下简称温测系统）监测温度。温测系统应具备以下功能：01温测系统的测量
范围、精度、分辨率等技术参数能够满足管理需要，具有不间断监测、连续记录、数据存储、显
示及报警功能。02冷库、冷藏车设备运行过程至少每隔1分钟更新一次测点温度数据，贮存过程至
少每隔30分钟自动记录一次实时温度数据，运输过程至少每隔5分钟自动记录一次实时温度数
据。03当监测温度达到设定的临界值或者超出规定范围时，温测系统能够实现声光报警，同时实
现短信等通讯方式向至少2名指定人员即时发出报警信息。冷藏车应根据验证结论设定、安装至
少2个温度测点终端。温度测点终端和温测设备每年应至少进行一次校准或者检定。冷藏箱、保温
箱或其他冷藏设备应配备温度自动记录和存储的仪器设备。与经营范围和经营规模相适应的质量
管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关专业学历或者职称。东莞正规医疗器械
咨询电话

人员岗位职责一.质量管理机构或者质量管理人员岗位职责1、负责对公司经营的医疗器械质
量及其管理进行判断、指导、监督和裁决，对公司经营医疗器械的质量负责。2、组织制订质量管
理制度，指导、监督制度的执行，并定期对质量管理制度的执行情况进行检查、纠正和持续改进；
3、负责收集与医疗器械经营相关的法律、法规等有关规定，收集和分析医疗器械质量信息，实施
动态管理；4、督促相关部门和岗位人员执行医疗器械的法规规章及本规范；5、负责对医疗器械
供货者、产品、购货者资质的审核；6、负责不合格医疗器械的确认，对不合格医疗器械的处理过
程实施监督；7、负责医疗器械质量投诉和质量事故的调查、处理及报告；8、组织验证、校准相
关设施设备；9、组织医疗器械不良事件的收集与报告；10、负责医疗器械召回的管理；11、组织
对受托运输的承运方运输条件和质量保障能力的审核；12、负责接受企业内部关于质量技术问题
的咨询，组织或者协助开展质量管理培训；13、其他应当由质量管理机构或者质量管理人员履行
的职责。盐田区品质高医疗器械咨询需求原则上不在上述目录中的产品，企业必须走产品分类界
定程序。

人员岗位职责一.销售岗位质量职责1、进行市场调查，发现和开发有市场潜力的销售区域和
客户；2、及时催收回笼销售货款，协助财会科与客户对帐，确保往来账相符；3、收集首销企业
资料，并负责进行严格审核；4、做好医疗器械销售记录存档工作；5、及时反馈客户对医疗器械
的意见和要求，配合质量管理员处理质量查询、投诉；6、积极做好医疗器械不良反应的收集并按
规定程序上报。7、质量责任：（1）对销售企业的合法性负责；（2）对医疗器械销售、售后、召
回和退、换货管理的规范性负责。

一、产品临床要求：二类产品的临床资料，严格执行国家总局下发“免于进行临床试验的第
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二类医疗器械目录”和“医疗器械临床评价技术指导原则”的相关要求。二、临床备案要求：国
家总局下发了“关于医疗器械临床试验备案有关事宜的公告”，请相关企业严格按照公告的要求
开展临床试验备案工作，同时监管部门将加强对医疗器械临床试验备案工作的监督检查，对违反
规定的依法查处。三、关键原材料要求：为确保医疗器械产品的质量可控，要求企业在注册资料
申报中，应将影响产品性能参数的关键原材料的采购合同、供应商的相关资质资料一并上报备查。
若产品关键原材料供应商变化，企业申请许可事项变更。检测类型应为注册检测或全性能国家监
督抽查检测。

医疗器械第三方冷链库物流委托：1、第十三条冷链管理医疗器械出库时，应当由专人负责出
库复核、装箱封箱、装车码放工作。使用冷藏箱、保温箱运输冷链管理医疗器械的，应当根据验
证确定的参数及条件，制定包装标准操作规程，装箱、封箱操作应符合以下要求：★提前启动制
冷功能和温测设备，将车厢内预冷至规定的温度。★根据验证报告确定冷藏车厢内产品的码放方
式及区域，码放高度不得超过制冷机组出风口下沿，确保气流正常循环和温度均匀分布。★冷链
管理医疗器械装车完毕，及时关闭车厢门，检查厢门密闭情况。★检查温控设备和温测设备运行
状况，运行正常方可启运。★冷链管理医疗器械在装卸过程中，应采取措施确保温度符合产品说
明书和标签标示的要求。应具有中专以上学历或初级以上职称，并经有关部门或生产商、销售商、
代理机构组织的培训取得相应证明。坪山区常规医疗器械咨询协议

生产企业承担产品上市后的质量责任的声明，并加盖生产企业公章。东莞正规医疗器械咨询
电话

人员岗位职责一.销售岗位质量职责1、严格执行公司的《销售和售后服务管理制度》、《医
疗器械召回管理制度》、《医疗器械销售管理工作程序》、医疗器械售后服务管理工作程序、医
疗器械召回工作程序、购进退出及销后退回管理工作程序等涉及本岗位的相关质量管理文件，做
好医疗器械的销售工作，协助做好医疗器械退、换货管理、不合格医疗器械及医疗器械召回等的
管理；2、负责销售业务的具体洽谈和操作；3、了解本公司库存医疗器械质量、数量及有效期情
况、积极催售近有效期医疗器械；东莞正规医疗器械咨询电话

厦门快盈商务服务有限公司在同行业领域中，一直处在一个不断锐意进取，不断制造创新的
市场高度，多年以来致力于发展富有创新价值理念的产品标准，在福建省等地区的商务服务中始
终保持良好的商业口碑，成绩让我们喜悦，但不会让我们止步，残酷的市场磨炼了我们坚强不屈
的意志，和谐温馨的工作环境，富有营养的公司土壤滋养着我们不断开拓创新，勇于进取的无限
潜力，厦门快盈商务服务供应携手大家一起走向共同辉煌的未来，回首过去，我们不会因为取得
了一点点成绩而沾沾自喜，相反的是面对竞争越来越激烈的市场氛围，我们更要明确自己的不足，
做好迎接新挑战的准备，要不畏困难，激流勇进，以一个更崭新的精神面貌迎接大家，共同走向
辉煌回来！


