
医疗器械贮存管理方法及检查要点

产品名称 医疗器械贮存管理方法及检查要点

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

1是否建立医疗器械贮存相关制度；

2贮存场所的面积和分区是否满足医疗器械品种、数量的需要；

3贮存场所的条件是否满足产品说明书、标签标示的要求；

4贮存场所的设施条件是否与品种相适应；

5对温度、湿度等环境条件有特殊要求的，温湿度监测、调节设施是否有效，是否监测
和记录贮存区域的温度、湿度等数据。

6是否建立了相关制度；

7是否定期对贮存的医疗器械进行检查并如实记录。

1.查看医疗器械贮存管理制度，是否符合法规要求，是否存在与法规规定有明显冲突
的内容；

2.查看产品说明书、标签标识的储存条件，重点关注体外诊断试剂、医用透明质酸钠
凝胶、牙科材料、液体敷料类产品、医用电子电气设备等对温湿度有特殊规定的医疗
器械，橡胶、乳胶、塑料、高分子产品及X光胶片等需防止阳光直射、远离热源、避
免与酸碱、油类和腐蚀性气体接触、远离放射源和化学物理污染源的医疗器械；

3.查医疗器械贮存场所、库房环境、设施（含二级库、检验科等）；贮存场所的基本



要求通常有：防虫、防鼠、防尘、防潮、避光、通风、照明、消防等设施；

4.查库房温湿度记录；

5.对于需要冷藏、冷冻的医疗器械，查看是否配备相应贮存及温湿度监测、调节设施
设备，可参考《医疗器械冷链(运输、贮存)管理指南》。

6.查看相关制度文件；

7.查看库存医疗器械的有效期限；

8.查看医疗器械定期检查记录。
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