北京市一级以下医疗机构医疗器械使用质量监督检查表范例
[bookmark: _GoBack]（征求意见稿）
	医疗机构名称
	

	医疗机构性质：
	营利性医疗机构□非营利性医疗机构□其他□

	医疗机构级别
	门诊部□诊所□医务室□其他□

	项目及依据
	检查要求
	结果

	采购验收
	1．医疗器械使用单位是否由其指定的部门或者人员统一采购医疗器械，其他部门或者人员不得自行采购。
	□是
	□否

	
	2．是否建立医疗器械进货查验制度；制度中按要求规定查验记录的保存年限。
	□是
	□否

	
	3．是否建立了查验产品合法性的制度；
	
	

	
	4．是否实施进货查验并留存相关资质、购进记录、票据
	□是
	□否

	
	5．产品的注册证书或备案凭证与产品是否一致；
	
	

	
	6．抽查的产品采购记录与实际情况是否一致。
	□是
	□否

	
	7．是否有产品的合格证明文件；
	□是
	□否

	
	8．进货查验记录是否按规定的年限进行保存。
	□是
	□否

	
	9．第三类医疗器械的原始资料（产品注册证书、合格证、说明书，经营公司的资质、采购合同、发票等）是否保存完整。
	□是
	□否

	运输贮存
	1．贮存场所的条件是否满足产品说明书、标签标示的要求。
	□是
	□否

	
	2．贮存场所的设施是否与贮存产品相适应。
	□是
	□否

	使用维护
	1．是否有使用过期产品情形；
	□是
	□否

	
	2．是否建立使用前质量检查制度；
	□是
	□否

	
	3．医疗器械使用前是否按说明书要求实施了使用前检查；
	□是
	□否

	
	4．无菌类医疗器械是否检查直接接触医疗器械的包装及其有效期限；
	□是
	□否

	
	5．是否使用包装破损、标示不清、超过有效期限或者可能影响使用安全、有效的无菌产品。
	□是
	□否

	
	6．使用过的一次性无菌医疗器械须按规定进行销毁，销毁应予以记录。
	□是
	□否

	
	7．存放销毁后一次性无菌医疗器械的场所是否独立、密闭。
	□是
	□否

	
	8．过期失效医疗器械是否按照国家规定进行报废有记录。
	□是
	□否

	
	9．设备类产品是否有维修、维护记录。
	□是
	□否

	其他
	

	检查发现问题描述：


注：
1．此范例中检查要求参照《医疗器械使用质量监督管理办法》编写，具体可参考《北京市医疗器械使用质量监督检查指南》；
2．此范例表中“检查项目及依据”和相关“检查要求”可根据医疗机构使用质量监督检查年度计划和安排自行增加，此范例所列检查项目为必查项目。

北京市一级以下医疗机构医疗器械使用质量监督检查表


范例


 


（


征求


意见


稿


）


 


Ò½ÁÆ»ú¹¹Ãû³Æ


 


 


Ò½ÁÆ»ú¹¹ÐÔÖÊ£º


 


ÓªÀûÐÔÒ½ÁÆ»ú¹¹¡õ·ÇÓªÀûÐÔÒ½ÁÆ»ú¹¹¡õÆäËû¡õ


 


Ò½ÁÆ»ú¹¹¼¶±ð


 


ÃÅÕï²¿¡õÕïËù¡õÒ½ÎñÊÒ¡õÆäËû¡õ


 


ÏîÄ¿¼°ÒÀ¾Ý


 


¼ì²é


ÒªÇó


 


½á¹û


 


²É¹ºÑéÊÕ


 


1


£®


Ò½ÁÆÆ÷ÐµÊ¹ÓÃµ¥Î»


ÊÇ·ñ


ÓÉÆäÖ¸¶¨µÄ²¿ÃÅ»òÕßÈËÔ±Í³Ò»²É¹ºÒ½ÁÆÆ÷Ðµ£¬Æä


Ëû²¿ÃÅ»òÕßÈËÔ±²»µÃ×ÔÐÐ²É¹º¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


2


£®


ÊÇ·ñ½¨Á¢Ò½ÁÆÆ÷Ðµ½ø»õ²éÑéÖÆ¶È


£»


ÖÆ¶ÈÖÐ°´ÒªÇó¹æ¶¨²éÑé¼ÇÂ¼µÄ±£´æÄê


ÏÞ


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


3


£®ÊÇ·ñ½¨Á¢ÁË²éÑé²úÆ·ºÏ·¨ÐÔµÄÖÆ¶È£»


 


 


 


4


£®ÊÇ·ñÊµÊ©½ø»õ²éÑé²¢Áô´æÏà¹Ø×ÊÖÊ¡¢¹º½ø¼ÇÂ¼¡¢Æ±¾Ý


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


5


£®²úÆ·µÄ×¢²áÖ¤Êé»ò±¸°¸Æ¾Ö¤Óë²úÆ·ÊÇ·ñÒ»ÖÂ£»


 


 


 


6


£®


³é²éµÄ²úÆ·²É¹º¼ÇÂ¼ÓëÊµ¼ÊÇé¿öÊÇ·ñÒ»ÖÂ


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


7


£®


ÊÇ·ñÓÐ²úÆ·µÄºÏ¸ñÖ¤Ã÷ÎÄ¼þ£»


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


8


£®


½ø»õ²éÑé


¼ÇÂ¼ÊÇ·ñ°´¹æ¶¨µÄÄêÏÞ½øÐÐ±£´æ¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


9


£®


µÚÈýÀàÒ½ÁÆÆ÷ÐµµÄÔ­Ê¼×ÊÁÏ


£¨²úÆ·×¢²áÖ¤Êé¡¢ºÏ¸ñÖ¤¡¢ËµÃ÷Êé£¬¾­Óª¹«


Ë¾µÄ×ÊÖÊ¡¢²É¹ººÏÍ¬¡¢·¢Æ±µÈ£©ÊÇ·ñ±£´æÍêÕû¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


ÔËÊäÖü´æ


 


1


£®


Öü´æ³¡Ëù


µÄÌõ¼þÊÇ·ñÂú×ã


²úÆ·ËµÃ÷Êé¡¢±êÇ©±êÊ¾µÄÒªÇó


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


2


£®


Öü´æ³¡Ëù


µÄÉèÊ©ÊÇ·ñÓëÖü´æ²úÆ·ÏàÊÊÓ¦¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


Ê¹ÓÃÎ¬»¤


 


1


£®


ÊÇ·ñÓÐÊ¹ÓÃ¹ýÆÚ²úÆ·ÇéÐÎ£»


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


2


£®ÊÇ·ñ½¨Á¢Ê¹ÓÃÇ°ÖÊÁ¿¼ì²éÖÆ¶È


£»


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


3


£®Ò½ÁÆÆ÷ÐµÊ¹ÓÃÇ°ÊÇ·ñ°´ËµÃ÷ÊéÒªÇóÊµÊ©ÁËÊ¹ÓÃÇ°¼ì²é£»


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


4


£®ÎÞ¾úÀàÒ½ÁÆÆ÷ÐµÊÇ·ñ


¼ì²éÖ±½Ó½Ó´¥Ò½ÁÆÆ÷ÐµµÄ°ü×°¼°ÆäÓÐÐ§ÆÚÏÞ


£»


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


5


£®ÊÇ·ñÊ¹ÓÃ


°ü×°ÆÆËð¡¢±êÊ¾²»Çå¡¢³¬¹ýÓÐÐ§ÆÚÏÞ»òÕß¿ÉÄÜÓ°ÏìÊ¹ÓÃ°²È«¡¢


ÓÐÐ§µÄ


ÎÞ¾ú²úÆ·


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


6


£®


Ê¹ÓÃ¹ýµÄÒ»´ÎÐÔÎÞ¾úÒ½ÁÆÆ÷ÐµÐë°´¹æ¶¨½øÐÐÏú»Ù£¬Ïú»ÙÓ¦ÓèÒÔ¼ÇÂ¼


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


7


£®


´æ·ÅÏú»ÙºóÒ»´ÎÐÔÎÞ¾úÒ½ÁÆÆ÷ÐµµÄ³¡Ëù


ÊÇ·ñ


¶ÀÁ¢¡¢ÃÜ±Õ


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


8


£®


¹ýÆÚÊ§Ð§


Ò½ÁÆÆ÷Ðµ


ÊÇ·ñ


°´ÕÕ¹ú¼Ò¹æ¶¨½øÐÐ±¨·Ï


ÓÐ


¼ÇÂ¼


¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


9


£®


Éè±¸Àà²úÆ·ÊÇ·ñÓÐÎ¬ÐÞ¡¢Î¬»¤¼ÇÂ¼¡£


 


¡õ


ÊÇ


 


¡õ


·ñ


 


ÆäËû


 


 


¼ì²é·¢ÏÖÎÊÌâÃèÊö£º


 


×¢£º


 


1


£®


´Ë·¶ÀýÖÐ


¼ì²éÒªÇó


²ÎÕÕ¡¶


Ò½ÁÆÆ÷ÐµÊ¹ÓÃÖÊÁ¿¼à¶½¹ÜÀí°ì·¨


¡·


±àÐ´


£¬


¾ßÌå


¿É²Î¿¼


¡¶


±±¾©ÊÐ


Ò½ÁÆÆ÷ÐµÊ¹ÓÃÖÊÁ¿¼à¶½¼ì²éÖ¸ÄÏ


¡·


£»


 


2


£®´Ë


·¶Àý


±íÖÐ


¡°¼ì²éÏîÄ¿¼°ÒÀ¾Ý¡±ºÍÏà¹Ø¡°¼ì²éÒªÇó¡±


¿É¸ù¾ÝÒ½ÁÆ»ú¹¹Ê¹ÓÃÖÊÁ¿¼à¶½¼ì²é


Äê¶È¼Æ»®ºÍ°²ÅÅ×ÔÐÐÔö¼Ó£¬


´Ë


·¶Àý


ËùÁÐ


¼ì²éÏîÄ¿Îª


±Ø²é


ÏîÄ¿


¡£


 




北京市一级以下医疗机构医疗器械使用质量监督检查表 范例   （ 征求 意见 稿 ）  

医疗机构名称   

医疗机构性质：  营利性医疗机构□非营利性医疗机构□其他□  

医疗机构级别  门诊部□诊所□医务室□其他□  

项目及依据  检查 要求  结果  

采购验收  1 ． 医疗器械使用单位 是否 由其指定的部门或者人员统一采购医疗器械，其 他部门或者人员不得自行采购。  □ 是  □ 否  

2 ． 是否建立医疗器械进货查验制度 ； 制度中按要求规定查验记录的保存年 限 。  □ 是  □ 否  

3 ．是否建立了查验产品合法性的制度；    

4 ．是否实施进货查验并留存相关资质、购进记录、票据  □ 是  □ 否  

5 ．产品的注册证书或备案凭证与产品是否一致；    

6 ． 抽查的产品采购记录与实际情况是否一致 。  □ 是  □ 否  

7 ． 是否有产品的合格证明文件；  □ 是  □ 否  

8 ． 进货查验 记录是否按规定的年限进行保存。  □ 是  □ 否  

9 ． 第三类医疗器械的原始资料 （产品注册证书、合格证、说明书，经营公 司的资质、采购合同、发票等）是否保存完整。  □ 是  □ 否  

运输贮存  1 ． 贮存场所 的条件是否满足 产品说明书、标签标示的要求 。  □ 是  □ 否  

2 ． 贮存场所 的设施是否与贮存产品相适应。  □ 是  □ 否  

使用维护  1 ． 是否有使用过期产品情形；  □ 是  □ 否  

2 ．是否建立使用前质量检查制度 ；  □ 是  □ 否  

3 ．医疗器械使用前是否按说明书要求实施了使用前检查；  □ 是  □ 否  

4 ．无菌类医疗器械是否 检查直接接触医疗器械的包装及其有效期限 ；  □ 是  □ 否  

5 ．是否使用 包装破损、标示不清、超过有效期限或者可能影响使用安全、 有效的 无菌产品 。  □ 是  □ 否  

6 ． 使用过的一次性无菌医疗器械须按规定进行销毁，销毁应予以记录 。  □ 是  □ 否  

7 ． 存放销毁后一次性无菌医疗器械的场所 是否 独立、密闭 。  □ 是  □ 否  

8 ． 过期失效 医疗器械 是否 按照国家规定进行报废 有 记录 。  □ 是  □ 否  

9 ． 设备类产品是否有维修、维护记录。  □ 是  □ 否  

其他   

检查发现问题描述：  

注：   1 ． 此范例中 检查要求 参照《 医疗器械使用质量监督管理办法 》 编写 ， 具体 可参考 《 北京市 医疗器械使用质量监督检查指南 》 ；   2 ．此 范例 表中 “检查项目及依据”和相关“检查要求” 可根据医疗机构使用质量监督检查 年度计划和安排自行增加， 此 范例 所列 检查项目为 必查 项目 。  

