2014年北京市医疗机构

心电监护设备和低中频治疗仪专项检验方案

一、目的

通过检验，进一步对我市医疗机构部分在用医疗器械产品的使用质量情况进行了解和评价，推进我市医疗机构医疗器械使用管理规范化建设，强化对医疗机构使用环节的监督管理。
二、组织实施

（一）产品检验
1.有关区县局负责与辖区内医疗机构的前期沟通联系，按照计划的检验时间至少提前两周联系相关医疗机构，以确定现场抽样及现场检验时间等相关事宜。
2.北京市医疗器械检验所（以下简称市器检所）负责制定检验方案和检验计划，现场开展检验工作，并出具检验报告。

3.对于心电监护设备和低中频治疗仪的现场抽样，由医疗机构所在辖区的区县局按照《心电监护设备检验计划》（附件1）和《低中频治疗仪检验计划》（附件2），会同市器检所共同完成。

现场抽样时应首先核实相关医疗器械产品注册证书（包括配件），并填写《北京市心电监护设备和低中频治疗仪抽样记录及凭证》（附件3）。

对于无医疗器械产品注册证的产品，不再进行现场检验，由区县局移交稽查部门处理。

在产品检验过程中,有关医疗机构应予以积极配合。

（二）总结处理
1.市器检所应于2014年8月30日前完成产品的检验工作，并将检验报告及汇总、评价情况报市局医疗器械注册和监管处。
2.市器检所应于2014年10月30日前完成产品的质量评价标准制定，并报市局医疗器械注册和监管处。

3.市局医疗器械注册和监管处将对全市工作情况进行汇总、分析，对全市专项检查工作进行总结。
三、工作要求

（一）心电监护设备和低中频治疗仪产品的使用质量涉及患者的用械安全，各医疗机构应高度重视此次在用器械检验工作，积极予以配合，提前做好临床用械安排，既要保障临床用械需求，也要保障抽检工作的顺利开展。对于产品检验发现的问题，医疗机构应切实采取有效措施，确保在用医疗器械的质量安全。

（二）此次产品抽样工作采用了现场联合抽样、检验的方式，涉及批次比较多，因此，相关区县局、市器检所应切实做好前期的沟通工作，安排好时间，保障工作进度的实施。相关区县局可结合对医疗机构医疗器械使用日常监管工作一并开展此专项工作。

（三）在现场抽样过程中，如遇特殊情况不能按专项检验计划中列明产品进行抽样，相关区县局应及时将情况上报市局医疗器械注册和监管处统一调整。
（四）检查人员应熟悉掌握产品抽样的各项要求，严格遵守现场检查工作纪律要求。
（五）对于在检查中发现的问题，各区县局应采取有效措施,提出整改要求;对于涉嫌违法违规的问题,应及时处理并同时报市局医疗器械监管处，该移交稽查部门的及时移交。对于检查中发现的特殊情况，应及时向市局进行汇报。

附件：1.心电监护设备检验计划
2.低中频治疗仪检验计划
3.北京市心电监护设备和低中频治疗仪抽样记录及凭证
　　
附件1

心电监护设备检验计划

一、检验批次和数量

整体抽样工作分为59个批次，各批次具体抽样时间及数量安排见附表。

二、检验时间
按照检验计划安排，每家医疗机构根据抽取产品的批次现场检验时间为2小时/批次。
三、检验项目及检验标准
1、设备或设备部件的外部标记、外壳的封闭性、保护接地、正常工作温度下对地漏电流、正常工作温度下外壳漏电流、正常工作温度下患者漏电流、正常工作温度下患者辅助电流，检验标准为GB9706.1-2007医用电气设备 第1部分：安全通用要求。

2、心电监护设备的非正常工作的指示，检验标准为GB9706.25-2005医用电气设备 第2-27部分：心电监护设备安全专用要求。
3、呼吸、导联脱落检测和有源噪声抑制、心率的测量范围和准确度、报警限准确度、系统噪声，检验标准为YY1079-2008心电监护仪。
四、注意事项

（一）产品抽样时，应先确认主机的生产企业、型号、购进年份等信息是否符合检验计划的要求。核对并在抽样单详细记录被抽样产品的名称、产品注册号、规格型号、生产企业、购进日期、抽样地点、产品标准及编号等信息。如主机注册证中未包括配套使用的导联线、独立的心电采集模块（如有），应将抽样主机配套使用的上述配件的生产企业、产品名称及规格、注册证号等记录在抽样单备注栏中。

（二）现场检验中由于部分检验项目需要参考说明书中的部分数据进行判定，医疗机构应提供被检验产品的使用说明书。
（三）现场检验需要医疗机构提供独立的检验房间，并且提供检验需要用到的绝缘木桌及具有良好保护接地的220V±22V，50Hz±1Hz供电系统；医疗机构熟悉该设备的人员到场配合检测。
附表：心电监护设备抽样时间及数量安排

联系人：市器检所  梁振士、张宏

联系电话：57901359、57901539

附表

心电监护设备抽样时间及数量安排

	批次
	医疗机构
	辖区
	抽样时间
	抽样方案

	
	
	
	
	品牌
	购进年份
	数量
	供参考型号
	合计

	1
	首都医科大学附属北京口腔医院
	东城
	4.21~5.9
	GE
	2008
	1
	DASH4000
	1

	2
	首都医科大学附属北京同仁医院
	
	
	美国伟伦
	2010
	1
	404
	3

	
	
	
	
	黑龙江华翔
	2008
	1
	HXD-1
	

	
	
	
	
	深圳科瑞康
	2012
	1
	UP-6000
	

	3
	首都医科大学附属北京天坛医院
	
	
	飞利浦
	2008
	1
	M8002A
	3

	
	
	
	
	光电
	2010
	1
	BSH-253C
	

	
	
	
	
	飞利浦
	2011
	1
	MP50
	

	4
	首都医科大学附属北京中医医院
	
	
	上海光电
	2005
	1
	BSM-73
	3

	
	
	
	
	深圳迈瑞
	2012
	1
	PM-9000E
	

	
	
	
	
	深圳科瑞康
	2011
	1
	PC-9000C
	

	5
	北京妇产医院
	
	
	飞利浦
	2008
	1
	MP-30
	2

	
	
	
	
	光电
	2010
	1
	BSM-2351C
	

	6
	首都医科大学附属北京宣武医院
	西城
	5.12~5.30
	GE
	2007
	1
	DASH 2500
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2005
	1
	M1205A
	

	
	
	
	
	飞利浦
	2010
	1
	M8007A
	

	7
	首都医科大学附属北京友谊医院
	
	
	GE
	2003
	1
	PRO1000
	3

	
	
	
	
	德恩-欧美达
	2006
	1
	S/5
	

	
	
	
	
	日本光电
	2007
	1
	BSM-2301C
	

	8
	首都医科大学附属儿童医院
	
	
	飞利浦
	2012
	1
	MP50
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2003
	1
	M1205A
	

	
	
	
	
	 飞利浦
	2008
	1
	MP70
	

	9
	首都医科大学附属北京安定医院
	
	
	 深圳金科威
	2003
	1
	UT4000
	3

	
	
	
	
	日本光电
	2011
	1
	BSM-2301C
	

	
	
	
	
	浙江麦迪
	2007
	1
	MMED 6000DP
	

	10
	北京积水潭医院
	
	
	欧美达
	2006
	1
	CAM
	3

	
	
	
	
	美高仪
	2008
	1
	H7
	

	
	
	
	
	PULSION
	2012
	1
	VISTA XL
	

	11
	北京胸科医院
	通州
	6.2~6.6
	日本光电
	2009
	1
	BSM2301C
	3

	
	
	
	
	日本科林
	2013
	1
	BP88
	

	
	
	
	
	GE
	2002
	1
	DASH3000
	

	12
	首都医科大学附属北京佑安医院
	丰台
	6.9~6.13
	美国太空
	2008
	1
	1050
	3

	
	
	
	
	深圳百瑞达
	2003
	1
	2000B
	

	
	
	
	
	深圳金科威
	2003
	1
	UT4000
	


	批次
	医疗机构
	辖区
	抽样时间
	抽样方案

	
	
	
	
	品牌/生产企业
	购进年份
	数量
	供参考型号
	合计

	13
	北京市回龙观医院
	昌平
	6.16~6.20
	广东宝莱特
	2004
	1
	M66
	3

	
	
	
	
	北京麦邦
	2011
	1
	MB5269T12
	

	
	
	
	
	北京福田
	2006
	1
	DS-5
	

	14
	北京市小汤山医院
	
	
	深圳科瑞康
	2003
	1
	DC-9000B
	2

	
	
	
	
	GE
	2003
	1
	DASH2000
	

	15
	首都儿科研究所附属儿童医院
	朝阳
	6.23~7.4
	北京西润医疗
	2003
	1
	CD2000+
	3

	
	
	
	
	GE
	2006
	1
	DASH4000
	

	
	
	
	
	深圳迈瑞
	2010
	1
	PM-9000
	

	16
	北京地坛医院
	
	
	德国Drager
	2008
	1
	Infinity Delta
	3

	
	
	
	
	GE
	2013
	1
	PRO1000
	

	
	
	
	
	飞利浦
	2008
	1
	VM6
	

	17
	首都医科大学附属北京安贞医院
	
	
	HP-AGILENT
	2002
	1
	M1205A
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2010
	1
	M8007A
	

	
	
	
	
	山东优加利
	2011
	1
	RHMS-11
	

	18
	首都医科大学附属北京朝阳医院
	
	
	深圳迈瑞
	2002
	1
	PM8000
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2012
	1
	MP20
	

	
	
	
	
	飞利浦
	2011
	1
	M8001AMP20
	

	19
	北京肿瘤医院
	海淀
	7.7~7.18
	深圳迈瑞
	2005
	1
	PM7000
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2009
	1
	VM6
	

	
	
	
	
	北京西润医疗
	2004
	1
	CD2000
	

	20
	北京世纪坛医院
	
	
	飞利浦
	2012
	1
	MP50
	3

	
	
	
	
	飞利浦
	2008
	1
	MP70
	

	
	
	
	
	美国Draeger
	2012
	1
	vista XL
	

	21
	北京老年医院
	
	
	飞利浦
	2010
	1
	M8002A
	3

	
	
	
	
	深圳迈瑞
	2003
	1
	Pm8000
	

	
	
	
	
	飞利浦
	2010
	1
	M8004A
	

	合计：抽样59台


附件2

低中频治疗仪检验计划

一、检验批次和数量

整体抽样工作分为26个批次，各批次具体抽样时间及数量安排见附表。

二、检验时间
按照检验计划安排，每家医疗机构根据抽取产品的批次现场检验时间为1-2小时/批次。
三、检验项目及检验标准

1、电气安全指标中的设备或设备部件的外部标记、外壳的封闭性、保护接地、正常工作温度下对地漏电流、正常工作温度下外壳漏电流、正常工作温度下患者漏电流、正常工作温度下患者辅助电流，检验标准为GB9706.1-2007医用电气设备 第1部分：安全通用要求。

2、电源电压波动、输出参数的限制，检验标准为YY0607-2007医用电气设备 第2部分：神经和肌肉刺激器安全专用要求。
四、注意事项

（一）产品抽样时，应先确认产品的生产企业、型号、购进年份等信息是否符合检验计划的要求。核对并在抽样单详细记录被抽样产品的名称、产品注册号、规格型号、生产企业、购进日期、抽样地点、产品标准及编号等信息。如主机注册证中不包括电极片，还将抽样主机配套使用的电极片的生产企业、产品名称及规格、注册证号等记录在抽样单备注栏中。

（二）现场检验中由于部分检验项目需要参考说明书中的部分数据进行判定，医疗机构应提供被检验产品的使用说明书。
（三）现场检验需要医疗机构提供独立的检验房间，并且提供检验需要用到的绝缘木桌及具有良好保护接地的220V±22V，50Hz±1Hz供电系统；医疗机构熟悉该设备的人员到场配合检测。
附表：低中频治疗仪抽样时间及数量安排
联系人：市器检所  梁振士、张宏

联系电话：57901359、57901539
附表

低中频治疗仪抽样时间及数量安排
	序号
	医疗机构
	辖区
	抽样时间
	抽样方案

	
	
	
	
	品牌
	购进
年份
	数量
	供参考型号
	合计

	1
	首都医科大学附属北京中医医院
	东城
	4.21~5.9
	南京济生医疗
	2008
	1
	HANS-200E
	2

	
	
	
	
	南京济生医疗
	2010
	1
	HANS-200
	

	2
	首都医科大学附属北京同仁医院
	
	
	北京奔奥新技术
	2008
	1
	BA2008-II
	2

	
	
	
	
	北京奔奥新技术
	2010
	1
	BA2008-IV
	

	3
	首都医科大学附属北京友谊医院
	西城
	5.12~5.30
	北京天长福
	2003
	1
	K8832-T
	3

	
	
	
	
	北京奔奥新技术
	2011
	1
	BA2008-III
	

	
	
	
	
	北京爱沃斯
	2010
	1
	ECM99-1B
	

	4
	首都医科大学附属北京宣武医院
	
	
	北京华医新技术
	2011
	2
	HY-D01
	2

	5
	首都医科大学附属儿童医院
	
	
	北京华医新技术
	2010
	1
	HY-D01
	3

	
	
	
	
	北京东方明康
	2012
	1
	MK-A
	

	
	
	
	
	上海华谊
	2012
	1
	G6805-2B
	

	6
	北京积水潭医院
	
	
	德国贝朗
	2005
	1
	HNS11
	2

	
	
	
	
	日本欧技
	2005
	1
	GD-752
	

	7
	北京市小汤山医院
	昌平
	6.16~6.20
	北京金豪商贸
	2005
	2
	J48A
	2

	8
	北京地坛医院
	朝阳
	6.23~7.4
	北京益康来
	2012
	1
	YKL-D
	2

	
	
	
	
	北京东方明康
	2012
	1
	MK-A
	

	9
	首都医科大学附属北京安贞医院
	
	
	HDC
	2004
	1
	HD-500-02
	1

	10
	首都医科大学附属北京朝阳医院
	
	
	北京益康来
	2009
	1
	YKL-D
	3

	
	
	
	
	北京达伦医疗
	2008
	1
	TL980-II
	

	
	
	
	
	北京爱生科贸
	2008
	1
	NMT-91
	

	11
	北京世纪坛医院
	海淀
	7.7~7.18
	北京爱沃斯
	2006
	1
	IA
	2

	
	
	
	
	北京华医新技术
	2002
	1
	HY-D 02
	

	12
	北京老年医院
	
	
	北京奔奥新技术
	2009
	1
	BA2008-IV
	2

	
	
	
	
	北京金华
	2014
	1
	LH-11200
	

	合计：抽样26台


附件3

北京市心电监护设备和低中频治疗仪抽样记录及凭证
抽样编号□□□－□□－□□               抽样日期:    年   月   日
	抽样情况
	产品名称
	

	
	产品注册号
	

	
	产品标准

及编号
	

	
	生产企业名称
	

	
	规格型号
	
	购进日期
	

	
	抽样地点
（科室）
	
	产品编号/批号
	

	
	医疗机构
	

	
	联系人
	
	联系电话
	

	
	供货商
	

	
	联系人
	
	联系电话
	

	备注
	

	抽样单位(盖章)：

抽样人员签名：
	被抽样单位(盖章)

有关负责人签名：

	说明：

1、抽样编号规则：□□□（第一组）－□□（第二组）－□□（第三组）

第一组填写各区县局简称：如东城区局填写“DC”、石景山区局填写“SJS”；

第二组填写抽检样品的简称：心电监护设备填写“XD”、低中频治疗仪设备填写“DZ”；

第三组填写抽样的产品序号：每个医疗机构每台检验设备填写一个抽样单，填写序号，如01、02、03。
2、如产品电极片、导联线、独立心电采集模块为单独注册，逐一将其生产企业、产品名称及规格、注册证号填入备注栏。如填写内容较多可另附页。


注：本凭证一式三份，分别留被抽样单位、区县局和市器检所。
