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章节副标题

医疗器械记录和凭证的种
类



采购记录和凭证

采购订单：
记录采购医
疗器械的详
细信息，包
括产品名称、
规格、数量、
价格等

采购发票：
记录医疗器
械的采购金
额、付款方
式等信息

验收报告：
记录医疗器
械的验收情
况，包括产
品外观、性
能、质量等

入库单：记
录医疗器械
的入库情况，
包括入库时
间、入库数
量、入库地
点等

出库单：记
录医疗器械
的出库情况，
包括出库时
间、出库数
量、出库地
点等

销售发票：
记录医疗器
械的销售金
额、付款方
式等信息



验收记录和凭证

验收记录：
记录医疗器
械的验收情
况，包括数
量、质量、
规格等

验收凭证：
证明医疗器
械验收合格
的文件，如
验收报告、
合格证等

入库记录：
记录医疗器
械入库的情
况，包括入
库时间、数
量、批次等

出库记录：
记录医疗器
械出库的情
况，包括出
库时间、数
量、批次等

维修记录：
记录医疗器
械的维修情
况，包括维
修时间、维
修内容、维
修结果等

报废记录：
记录医疗器
械的报废情
况，包括报
废时间、报
废原因、报
废数量等



存储记录和凭证

医疗器械记录：包括产品名
称、规格型号、生产日期、
有效期等

存储安全：防火、防潮、防
虫等措施

存储期限：根据法律法规和
公司规定确定

医疗器械凭证：包括采购合
同、发票、检验报告等

存储地点：仓库、档案室、
数据中心等

存储方式：纸质、电子、光
盘等



使用记录和凭证

医疗器械
使用记录：
记录医疗
器械的使
用情况，
包括使用
日期、使
用时间、
使用人员
等信息

医疗器械
维修记录：
记录医疗
器械的维
修情况，
包括维修
日期、维
修人员、
维修原因
等信息

医疗器械
保养记录：
记录医疗
器械的保
养情况，
包括保养
日期、保
养人员、
保养内容
等信息

医疗器械
报废记录：
记录医疗
器械的报
废情况，
包括报废
日期、报
废原因等
信息

医疗器械
采购记录：
记录医疗
器械的采
购情况，
包括采购
日期、采
购人员、
采购数量
等信息

医疗器械
销售记录：
记录医疗
器械的销
售情况，
包括销售
日期、销
售人员、
销售数量
等信息



维修保养记录和凭证

添加标题 添加标题 添加标题添加标题

维修保养凭证：证明医疗器械已
经进行过维修、保养的凭证，包
括维修单、保养单等

维修保养记录：记录医疗器械的
维修、保养情况，包括维修时间、
维修人员、维修内容等

维修保养记录和凭证的作用：确
保医疗器械的安全性和有效性，
为医疗器械的维修、保养提供依
据

维修保养记录和凭证的管理：建
立完善的管理制度，确保维修保
养记录和凭证的完整性、准确性
和可追溯性



章节副标题

医疗器械记录和凭证的管
理要求



记录和凭证的填写规范

记录和凭证的
填写必须真实、
准确、完整、

及时

记录和凭证的
内容必须符合
国家法律法规
和行业标准

记录和凭证的
格式必须统一、
规范、清晰、

易读

记录和凭证的
保存必须安全、
可靠、可追溯



记录和凭证的保存期限

医疗器械记录和
凭证的保存期限
通常为5年

保存期限届满后，
记录和凭证应进
行销毁处理

销毁处理应符合
相关法律法规和
行业标准的要求

保存期限从记录
和凭证生成之日
起计算



记录和凭证的查阅权限

查阅权限：仅限于授权人员

授权人员：包括医疗器械管理人员、质量管理人员、生产管理人员等

查阅目的：确保医疗器械记录和凭证的完整性、准确性和可追溯性

查阅方式：通过电子系统或纸质文件进行查阅



记录和凭证的销毁程序

销毁条件：记录和凭证超过保存期
限或已无保存价值

销毁方式：采用物理或化学方法进
行销毁，确保无法恢复

销毁记录：销毁后需记录销毁时间、
方式、数量等信息

销毁责任：由专人负责销毁，并承
担相应责任

销毁监督：定期对销毁情况进行检
查和监督，确保销毁程序合规
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