
医疗器械经营企业常见问题

产品名称 医疗器械经营企业常见问题

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

培训：

无继续培训记录，培训档案不完整（缺少培训记录、考核记录等内容）
，人员培训档案需进一步补充完善，岗前培训记录、考核记录不完善，
未制定年度培训计划，未健全培训档案等。

摆放：

医疗器械与其他药品混放，医疗器械与非医疗器械混放；医疗器械分区
不合理；贮存医疗器械的区域存在医疗器械和非医疗器械混放的现象；

无标示、标牌、摆放混乱。

购进验收：

抽查的品种未能提供详细购进验收记录。

个别医疗器械验收记录内容中注册证号于实物不符。



赠品购进验收记录项目不全。

购销记录、进货验收记录不健全。

随货同行单信息不完善

个别供货商资质未索取，未保存供应商资质复印件。

医疗器械采购随货同行单项目不全，有效期为手工填写

购货者档案建立不全,从业人员健康证明已过期,部分医疗器械购进索取
产品注册证书不全

购进二类医疗器械,供货单位资质证明及产品注册证书索取不全

部分供货商资质留存不全

部分医疗器械票据批号与实物不一致

未按规定对医疗器械进行定期检查并保留相关记录。

提供的票据上未体现产品批号

未与供应商约定质量保证协议等

销售管理：

销售二类医疗器械产品现场未见二类医疗器械备案凭证

经营二类医疗器械未办理备案凭证

未见销售记录。

库房管理：

医疗器械专柜标识不全；



库房内未合理分区；无器械专柜、无标示、标牌、摆放混乱，，购销记
录、进货验收记录不健全

仓库合格区放置有过期医疗器械

仓库放置有与医疗器械经营无关的物品

仓库物品摆放较乱，采购随货同行单有涂改

医疗器械注册证索取不完整；医疗器械贮存区域未设置防虫防鼠设施；

医疗器械陈列区未设醒目标识,产品注册证书索取不全,部分医疗器械批
号与总部配送清单批号不一致

实地检查经营场所不符合整洁、卫生要求。

制度：

医疗器械质量管理制度不健全;

企业制度不完善、

设备使用、清洁、维护记录未建立，

不良反应：

无专、兼职人员承担医疗器械不良事件监测和报告，未及时上报不良事
件

计算机操作：

计算机系统操作不熟练

医疗器械计算机质量管理系统不能正常使用

计算机质量管理系统不符合要求



冷库要求：

冷库温度不能自动记录保存

冷藏柜内无温湿度计、无温湿度记录、供货方资质不规范等

冷链医疗器械运输温度记录不完整

现场不能提供所抽医疗器械购进票据和运输途中温度

无温湿度记录，未按温湿度要求存储
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