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前言

随着科学技术的进步和医疗卫生事业的发展，作为医疗、科研、教学、预防所必备的医疗器械已成为
医院固定资产的主要来源和疾病诊断、治疗的主要手段，其管理在一定程度上反映了医院的整体管理
水平，已成为医院管理的重要组成部分。
因此，建立一套规范化、制度化的医疗器械管理制度，才能充分发挥医疗器械的效能，提高医疗器械
的使用效率，为疾病诊断和治疗提供可靠的保障。
医疗器械管理作为一项系统工程，是指在医疗环境下，根据一定的程序、方法和原则，对医疗器械在
整个生命周期中加以计划、指导、维护、控制和监督，使之有效地利用人力、财力、物力和信息等，
安全有效地为广大患者服务，从而达到良好的社会效益与经济效益。
本书基于上述目的，在总结和归纳医院医疗设备科（处）岗位职责和规章制度的基础上，以医疗器械
全过程管理顺序为主线，融汇现代设备管理基础理论与医疗器械操作技术，对医疗器械的采购管理、
院内物流管理、档案管理、质量管理、经济管理、维护更新管理、器械管理信息系统以及常用设备的
原理和操作流程等方面的规范管理进行了明确的规定和全方位的介绍，并附录了与医疗器械管理有关
的政策法规、标准以及相关的信息资源，是目前国内较为详尽地介绍医疗器械管理工作规范的书籍。
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内容概要

本书在总结和归纳医院医疗设备科(处)岗位职责和规章制度的基础上，全面介绍了医疗器械的采购管
理、院内物流管理、档案管理、质量管理、经济管理、维护更新管理、器械管理信息系统以及常用设
备的原理和操作流程等方面的管理规范，附录给出了国家和山西省关于医疗器械管理的相关政策法规
、标准以及部分信息资源，是目前国内较为详尽地介绍医疗器械管理工作规范的书籍。
在内容上力求全面系统，语言上力求精练明确。
    本书可以作为各级各类医院和医疗器械管理人员在一定时期内的工作指南和管理规范，也可为领导
决策提供参考和依据。
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章节摘录

插图：（4）库房管理人员必须严格按照国家对高值耗材的管理要求，逐一进行核实，登记生产厂家
、供应商、产品名称、详细清单、产品的检验报告或报关单、价格、生产日期及失效期和企业确认的
可追溯的唯一性标识，如条码或统一编号，并对唯一性标识的内容、位置、标识方法以及可追溯的程
度做出记录，做到每件高值耗材可追溯。
相关资料由设备科（处）整理并存档。
（5）使用时由手术室派专人负责领取，将其送往手术室进行消毒，以备手术时使用。
手术室有责任对所送植人材料数量等手续进行核实，再次验货，以防在材料消毒前的货物调换。
使用后的植人人体医疗器械的相关标识载人病历。
（6）一旦有医疗器械不良事件发生，要按照国家有关规定，依照有关程序及时上报相关部门。
3.10医疗器械安全管理制度（1）按照中华人民共和国《放射性同位素与射线装置放射防护条例》有关
规定，实行许可登记制度，医院内有放射性同位素与射线装置的科室必须向医院上级主管部门申请许
可证。
甲、乙类大型医用设备必须办理大型医疗设备配置许可证。
（2）医院所有医疗设备必须由厂家专业技术人员进行安装、调试或计量，验收合格后方可投入使用
。
（3）医疗设备的操作人员应由厂家进行专业培训后方可上机操作，大型医疗设备的操作人员须持上
岗证，并严格按照每台医疗设备操作规程执行。
（4）医疗设备维修人员应定期到临床科室维护、检修医疗设备。
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编辑推荐

《医疗器械管理手册》是由人民卫生出版社出版的。
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