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内容概要

《医院医疗设备管理实务》共分为八章，在建立医院设备管理体系架构的基础上，分别详细地介绍了
医院医疗设备管理的基本理论体系；医疗设备的购置、安装调试与验收、维修管理、风险管理、预防
性维护管理、经济管理以及医疗设备管理信息系统等方面的相关基本理论、运行流程以及应用范例等
。
教材内容深入浅出，较全面地介绍了医院医疗设备管理的内容、方法、原理以及最新、最前沿的临床
医学工程管理理念，教材充分考虑到了高职教育的性质、任务和培养目标，做到知识与技能的协调统
一。
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章节摘录

版权页：   插图：   （三）完善相关法律法规 尽管国家相关部门已经制定了部分针对在用医疗设备风
险管理的法规、条例和办法，但是仍然没有上升到立法的高度，导致政策和制度无法有力地落实。
因此完善在用医疗设备风险管理的法律法规，对于在用医疗设备的监管和贯彻执行，显得格外重要。
 （四）建立在用医疗设备风险管理体系 医疗设备的风险管理是一个系统工程，仅仅依赖医疗设备本
身质量或操作者的正确使用是无法实现风险控制的，必须得到领导的充分重视，建立健全的在用医疗
设备风险管理组织机构，树立风险意识，完善职能，明确职责，对医疗设备的安全使用管理进行组织
、分工、协调、指挥。
 从广义上讲，在用医疗设备风险管理体系由生产企业、医疗机构和临床医学工程部门三者组成；从医
院的角度出发，应当由医院领导、医务处、临床医学工程部门、感染办公室与医疗设备使用科室等相
关人员组成。
在用医疗设备风险管理工作应由医工部门负责组织实施，其工作职责包括：①组织学习、宣传教育，
了解医疗设备监管法规；②制订并颁布在用医疗设备风险管理与评估的相关规章制度；③明确医护人
员使用医疗设备时应当承担的责任，并且必须履行对医疗设备不良事件监测的义务；④熟练掌握医疗
设备的使用环境、程序、方法，熟悉医疗设备的使用事项；⑤医疗设备在使用过程中，如果发生不良
事件，应当真实地报告医疗设备造成的风险危害以及对患者造成的伤害情况，积极协助医疗设备生产
企业和监管部门，开展医疗设备不良事件的调查工作；⑥开展医院医疗设备风险评估的系统评价工作
，统计并向全院发布医院医疗设备风险评估信息；⑦定期对高风险的医疗设备进行检测、评估，对造
成不良事件的设备必须查明原因、组织质量检测和风险评估，待维修检测合格后才能使用；⑧通过质
量检测对在用医疗设备风险进行评估，并确定检测或测试的频率；⑨定期地召开会议，通报前期工作
情况，并根据情况及时做出相应的整改方案；⑩完成上级赋予的其他任务。
 二、投入临床使用前的风险管理措施 1.认真做好购置前的技术论证应当让医院临床医学工程技术人员
参与医疗设备购置前的评估与考察，利用相关专业知识，从临床医学工程技术的角度出发，对设备的
性能指标、参数和其他信息进行详细的论证，并对购置的设备质量把关，确保引进质量合格、性能优
良的医疗设备。
另外，医疗设备的购置程序和方法严格按照规定的购置管理办法执行。
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