医疗器械使用日常检查记录表
	医疗机构名称
	
	负责人
	

	地址
	
	联系电话
	

	许可证编号
	

	检查时间
	

	项目
	重点内容
	检查情况

	管理与职责
	是否明确医疗器械的购进、验收、储存、养护、使用、维修、保养等环节的责任人、岗位职责、操作规程和标准要求。
	

	人员与培训
	直接接触医疗器械的人员是否进行健康检查并建立档案。
	

	
	是否开展培训并建立档案。
	

	制度与文件
	是否建立购进、验收、养护、使用等制度。
	

	
	体外诊断试剂等对温度有严格要求的，或者对避光等由要求的医疗器械是否符合要求。
	

	
	植入性、介入性医疗器械等高风险医疗器械，是否建立严格的临床使用管理制度。
	

	
	是否建立过期、失效、淘汰管理制度。
	

	采购与验收
	对首营企业和首营品种，是否经资质审核并批准后采购。
	

	
	是否从合法的渠道采购医疗器械。购进票据是否合法。
	

	
	是否建立完整、真实有效的购进验收记录。购进验收记录保存时间是否大于产品有效期满后或者终止使用后2年，植入性医疗器械购进验收记录是否永久保存。
	

	储存和养护
	医疗器械存放区域是否保持清洁卫生。是否有温湿度监测和记录。是否进行养护和检查。
	

	使用
	是否建立真实、完整、规范的植入性医疗器械使用记录。
	

	
	是否按照产品说明书或有关规定对使用的医疗器械定期进行维修和养护。
	

	
	可疑医疗器械不良事件是否按固定及时上报。
	

	检查发现的其他问题


	检查人员签字：

	医疗机构负责人签字：


