医疗器械使用单位现场检查记录表
  单位名称：
  许可证编号：
  联系方式：
  检查时间：
	序
号
	检查内容
	检查方法
	评定结果

	1
	制
度
与
人
员
	是否建立覆盖质量管理全过程的使用质量管理制度。
	查看制度
	

	2
	
	是否对医疗器械质量管理工作进行全面自查，并形成自查报告。
	抽查自查报告
	

	3
	
	是否配备相应管理机构或管理人员。
	查看人员名册
	

	4
	
	直接接触无菌医疗器械、植入医疗器械等的工作人员是否进行年度健康体检。
	查看档案
	

	5
	采购验收与贮存
	是否由指定部门或人员统一采购。
	查看资料及记录
	

	6
	
	是否从有资质的生产经营企业购进，索取供货商资质及产品证明文件等资料并建立档案。
	查看档案
	

	7
	
	是否建立进货查验制度，记录是否完整。
	查看记录
	

	8
	
	是否按产品特性进行贮存，并做相关记录。
	查看记录
	

	9
	使用维护与转让
	是否建立使用前质量检查制度。
	查看记录
	

	10
	
	植入和介入医疗器械是否按要求建立并保存使用记录，记录是否完整。
	查看记录
	

	11
	
	是否建立维护维修管理制度，设备是否按照说明书要求保养。
	查看记录
	

	12
	
	是否按产品说明书要求使用医疗器械，一次性使用的医疗器械是否重复使用。
	查看记录
	

	13
	
	医疗器械自行维护维修的，是否对技术人员的培训及考核，是否建立培训档案。
	查看资料及记录
	

	14
	
	由生产经营企业或维修机构进行维护维修的，是否签订合同，合同是否明确要求，使用单位是否索取并保存相关记录。
	查看记录
	

	15
	
	对使用期限长的大型医疗器械，是否逐台建立并保存使用档案，记录是否完善。
	查看记录
	

	16
	
	发现医疗器械安全隐患的，是否立即停止使用，是否按照有关规定处置。
	查看记录
	

	17
	
	转让医疗器械是否保证产品安全有效，并提供产品合法证明文件。
	查看资料及记录
	

	18
	
	接受捐赠医疗器械是否按规定进货查验后使用。
	查看资料及记录
	





	19
	关键项
	是否取得《医疗机构执业许可证》并按诊疗范围开展诊疗活动。
	查看现场
	

	20
	
	是否使用不符合强制性标准或者不符合经注册或者备案的产品技术要求、无合格证明文件以及过期、失效、淘汰，或者使用未依法注册的医疗器械。
	查看资料
	

	21
	
	是否有未按照医疗器械产品说明书和标签标示要求贮存医疗器械、转让或捐赠过期、失效、淘汰、检验不合格的在用医疗器械。
	查看资料
	

	22
	
	是否配合食品药品监督管理部门检查。
	查看现场
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