附件2

天津凯文恒泰科技发展有限公司不符合
《医疗器械经营质量管理规范》的问题

一、企业《医疗器械经营质量管理制度》中未对企业经营的“植入产品”提出相关的质量管理要求。
二、企业未按照《医疗器械经营质量管理规范》要求开展医疗器械的法规培训，未进行上岗前考核。
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