
一次性使用无菌医疗器械管理制度

一、一次性使用无菌医疗器械进货后，应及时索取供货方的合法资质证明，不得从无合法资质证明的单位购进医疗器械。

二、购进无菌医疗器械必须对无菌医疗器械的包装、标识、外观质量等进行验收，并有真实完整的购进验收记录，购进验收记录应妥善保存三年。

三、无菌医疗器械储存应单独存放，做到避光、通风、防潮、防虫鼠、防蚊蝇、防污染。

四、不得使用无《医疗器械产品注册证》、无《产品合格证》、过期、失效、变质、污染、小包装已破损、标识不清的无菌医疗器械，不得重复使用一次性使用无菌医疗器械。

六、使用后的一次性无菌医疗器械必须按规定毁型，使其零部件不具有使用功能，同时按规定进行浸泡消毒，并定期交镇合作医疗管理站或卫生服务中心（卫生院）回收集中处理，并做好有关记录。不得出售或随意丢弃使用过的无菌医疗器械， 

七、发现不合格无菌医疗器械，应立即停止使用、封存并及时报告食品药品监管分局，不得擅自处理。








