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C O N T E N T S

添加目录标题 医疗器械运输
贮存服务的基
本要求

企业质量管理
体系的建立与
运行

现场检查的重
点内容与要求

现场检查的方
法与程序

现场检查人员
的资质与培训



PART ONE



PART TWO



l 分类：根据医疗器械的使用目的、使用方法、结构特点等，可以分为诊断试剂、医用耗材、医

疗设备等

l 特性：医疗器械具有专业性、技术性、安全性等特点，需要严格按照规定进行运输和贮存

l 运输要求：医疗器械在运输过程中需要保证其完整性、安全性和有效性，避免受到污染、损坏

或失效

l 贮存要求：医疗器械在贮存过程中需要保证其稳定性、安全性和有效性，避免受到污染、损坏

或失效



遵守国家法律法规和

行业标准

确保医疗器械的质量

和安全

建立完善的质量管理

体系

定期进行质量检查和

整改

确保运输和贮存环境

的适宜性

确保运输和贮存过程

的合规性



l 包装材料：应选用无毒、无污染、无腐蚀性的材料

l 包装方式：应根据医疗器械的特性和运输贮存的要求进行合理设计

l 标识内容：应包括医疗器械的名称、规格、生产日期、有效期等基本信

息

l 标识位置：应清晰、醒目，易于识别和读取

l 标识方式：应采用不易脱落、不易磨损的方式，如印刷、贴标等

l 标识管理：应建立完善的标识管理制度，确保标识的准确性和完整性



PART THREE



建立质量管理体系：

明确组织架构、职

责分工、流程规范

等

实施质量管理活动：

开展质量培训、质

量检查、质量改进

等

持续改进质量管理体

系：定期评估质量管

理体系的有效性，不

断优化和完善。

制定质量管理计划：

确定质量目标、质

量控制措施、质量

改进计划等



建立质量管理体系：明确组织架
构、职责分工、流程规范等

运行质量管理体系：按照既定流
程和规范执行，确保质量管理体
系的有效运行

监控质量管理体系：定期检查、

评估质量管理体系的运行情况，

及时发现问题并改进

持续改进质量管理体系：根据监
控结果，对质量管理体系进行持
续改进，提高质量管理水平



持续改进的重要性：

确保质量管理体系

的有效性和适应性

持续改进的步骤：

制定改进计划、实

施改进措施、评估

改进效果

持续改进的成果：

提高产品质量和服

务水平，增强企业

竞争力

持续改进的方法：

定期评估、反馈、

改进和优化



PART FOUR



收货管理：核

对货物信息，

确保货物与订

单一致

发货管理：核

对发货信息，

确保货物与订

单一致

运输管理：确

保运输过程中

的温度、湿度

等环境条件符

合要求

贮存管理：确

保贮存过程中

的温度、湿度

等环境条件符

合要求

记录管理：记

录货物的收发

货、运输、贮

存等信息，确

保可追溯性

异常处理：对

于异常情况，

如货物损坏、

丢失等，应及

时处理并记录



l 贮存环境：温度、湿度、光照等条件应符合医疗器械说明书的要求

l 贮存方式：应按照医疗器械说明书的要求进行分类、分批、分区贮存

l 贮存期限：应按照医疗器械说明书的要求进行贮存，超过贮存期限的医疗器械不得使用

l 贮存记录：应建立医疗器械贮存记录，记录内容包括贮存时间、贮存条件、贮存数量等



运输方式：选

择合适的运输

方式，如陆运、

空运、海运等

运输条件：确

保运输过程中

的温度、湿度、

振动等条件符

合要求

包装要求：包

装应符合相关

标准，如防震、

防潮、防挤压

等

运输记录：记

录运输过程中

的温度、湿度、

振动等数据，

确保可追溯性
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