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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本文件由南方医科大学南方医院、广东省医疗设备器械管理质量控制中心、广东省医学会医学工程

学分会提出。 

本文件由广东省医疗器械管理学会归口。 

本文件起草单位：南方医科大学南方医院、佛山市第一人民医院、广东省医学会、佛山市第二人民

医院、佛山市第三人民医院、中山大学附属第一医院、珠海市中西医结合医院、阳山县人民医院、广州

医科大学附属第一医院、广东省医疗设备器械管理质量控制中心。 

本文件主要起草人：段光荣、许旭光、崔飞易、郑鹏翔、李国波、肖碧波、余冬兰、冯国辉、乔淑

琴、谭志坚、崔泳琳、余静芸、张爱连、张文亮。 
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医院医疗器械管理规范 

第 8 部分:安全使用管理 

1 范围 

本文件规定了医院的医疗器械在使用中安全管理要求。  

本文件适用于医院的医疗器械安全使用管理。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适

用于本文件。 

GB 16174.1—2015  手术植入物 有源植入式医疗器械 

GB 27949—2020  医疗器械消毒剂通用要求 

GB/T 33942—2017  特种设备事故应急预案编制导则 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

 

安全使用评估 

是指医疗器械临床使用前对其进行检查及安全性评估。 

 

医疗器械不良事件 

指获准上市的质量合格的医疗器械在医院的使用中，由于人为、医疗器械性能不达标或者设计不

足等因素造成的可能导致人体伤害的各种有害事件。 

4 基本要求  

管理组织  

医院应成立医疗器械安全使用管理委员会, 可参照本系列团标《第3部分：组织架构》要求实施。 

组织职责 

指导医疗器械临床安全使用管理及监测工作可参照本系列团标《第3部分：管理组织及职责》要求

实施。 

安全使用管理 

4.3.1 管理制度 

医疗器械安全使用管理制度包括不限于： 
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a) 医疗器械日常维护、维修、医疗操作培训、考核、风险管理、不良事件报告与处理、应急调

配制度、安全与质量评价、性能状态标识管理制度； 

b) 明确人员职责； 

c) 医疗器械安全使用管理工作流程。 

4.3.2 安全使用管理要求 

安全使用管理要求包括以下： 

a) 针对不同风险等级的医疗器械制定规范性文件；  

b) 开展医疗器械临床安全使用培训工作； 

c) 使用中安全性评估及监测； 

d) 配有安全与质量技术保障的临床工程技术人员； 

e) 对发生的不良事件按《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》流程可及时上报。 

人员要求 

4.4.1 医疗器械使用人员 

医疗器械使用人员应满足以下要求： 

a) 具备医疗器械的基础理论和操作技能，能正确使用医疗器械，掌握应急处置技能； 

b) 需经过培训学习，并考核合格后，方可上岗操作； 

c) 定期接受考核； 

d) 发现使用的医疗器械存在安全隐患的，应当立即停止使用，并通知临床工程技术人员进行检修。 

4.4.2 临床工程技术人员 

临床工程技术人员应满足以下要求： 

a) 掌握医疗器械临床安全使用的要求； 

b) 建立医学工程专业人员的技术档案，技术档案应包括其学历、培训经历、资历、职务和技术

职称的内容； 

c) 制定医学工程技术人员的培训计划，并按计划执行； 

d) 需经过培训学习，并考核合格后，方可维修操作； 

e) 熟悉现场处置故障医疗器械的原则； 

f) 熟悉医疗器械修复后投入使用前的安全与质量检验、校准的流程与技术标准； 

g) 记录维修信息并存档。  

安全使用评估 

4.5.1 医院应开展医疗器械临床安全使用评估工作。 

4.5.2 应按《医疗器械临床使用管理办法》规定执行。 

a) 医院应当严格执行医院感控管理有关法律法规的规定； 
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b) 使用符合国家规定的消毒器械和一次性使用的医疗器械； 

c) 按规定可以重复使用的医疗器械，应当严格按照规定清洗、消毒或者灭菌，并进行使用前评估； 

d) 一次性使用的医疗器械不得重复使用，使用过的应当按照国家有关规定销毁并记录。 

4.5.3 使用医疗器械前，应当对医疗器械的包装及其有效期进行常规检查。包装破损、标示不清、超

过有效期或者可能影响使用安全的，不得使用，并按照规定进行处理。 

医疗器械不良事件 

对发生的不良安全事件按《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》流程可及时上报。 
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