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目的

建立留样管理规定，以便发现产品质量的变化规律，为公司的质量决策提供科学依据，同时便于发现问题并及时核查。

范围

使用委托生产体外诊断试剂产品。
职责

留样管理员：由质量部检验员担任，负责对受托方留样样品进行监督等。
质量部：审批受托人留样样品的观察、使用、销毁等记录。

工作程序

受托方对灭菌后的成品按批留样，并填写留样记录。
留样品的留样量为一次全检量的三倍量。

样品的保存

留样成品按品种、规格、生产时间、批号分别排列整齐。留样柜内需贴上明显的编号，每个留样柜样品种类、批号应有明显标志，并易于识别，以便定期进行稳定性考察和用户投诉时查证。
留样产品的储存条件应满足产品的储存要求。
一般留样样品保存至有效期后一年。重点留样样品和长期稳定性试验、有效期确定试验的样品未达到失效限度时，应根据情况延长考察留样期。

所有留样样品取出做检验考察时必需在《留样室台帐》登记签名；除定期考察检验外，不得随意动用，其他原因如需动用，须经质量部负责人批准同意，并填写《留样取样单》。

所有留样产品应按照技术文件规定的留样要求定期观察，并填写《留样观察记录》。需要检验的项目，检验员应及时填写检验记录，注明留样批号、效期、检验日期、检验人、检验结果等。《留样观察记录》的保存期限按照《记录控制程序》的要求管理。
质量部建立留样台帐，留样期满后应当对留样检验报告进行汇总、分析并归档，以便对留样产品进行追溯。
留样样品的销毁

超过留样期限的样品统一集中销毁，由留样管理员填写《留样样品销毁申请单》，注明品名、批号、剩余量、销毁原因、销毁方法等，报质量部负责人审核批准。

进行留样销毁需有2人以上现场监销，并填写《留样样品处理记录》。
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留样取样单 

留样样品销毁申请单              

留样样品处理记录    
免责声明：
模板内容仅根据当前法规及行业常规实践经验进行编写，仅供参考使用。
质量管理体系的合规需要结合公司实际情况、体系文件、体系运行记录/文档等综合考虑，企业直接采用不代表合规，请根据最新法规及公司实际工作流程等进行补充、细化和调整，并有效运行质量管理体系。              
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