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促进医疗器械行业健康发展

提高医疗器械质量管理水平

保障患者安全，减少医疗事故发生

提高医疗机构的竞争力和信誉度



确保医疗器械的质

量符合国家标准和

行业标准

提高医疗器械的有

效性，确保其能够

达到预期的治疗效

果

促进医疗器械行业

的健康发展，提高

市场竞争力

提高医疗器械的使

用安全性，降低使

用风险



确保产品质量：通过考

核，确保医疗器械生产

企业的产品质量符合国

家标准和行业标准。

提高生产效率：通过

考核，提高医疗器械

生产企业的生产效率，

降低生产成本。

加强质量管理：通过考

核，加强医疗器械生产

企业的质量管理，提高

企业的市场竞争力。

保障消费者权益：通过

考核，保障消费者的权

益，提高消费者对医疗

器械生产企业的信任度。





销售阶段：包括产品销售、售后服务、客户反馈等环节

设计阶段：包括产品设计、研发、验证等环节

生产阶段：包括原材料采购、生产工艺、质量控制等环节

使用阶段：包括产品使用、维护、维修等环节



考核范围：包括

医疗器械生产、

经营、使用等环

节

考核内容：包括

质量管理体系、

生产过程控制、

产品检验、不良

事件报告等

考核方式：现场

检查、资料审查、

抽样检验等

考核结果：根据

考核情况，对医

疗器械质量管理

制度的执行情况

进行评价，并提

出改进建议。



质量管理体系的范围：

包括医疗器械的设计、

生产、销售、售后服

务等环节

质量管理体系的实施：

通过培训、检查、考

核等方式确保质量管

理体系的有效运行

质量管理体系的改进：

根据考核结果和反馈

意见，对质量管理体

系进行持续改进和完

善

质量管理体系的建

立：根据国家法律

法规、行业标准和

企业实际情况制定





设计验证：对设计进行验证，
确保设计满足要求，包括试
验、模拟等

设计确认：对设计进行确认，
确保设计满足要求，包括用
户确认、第三方确认等

设计更改：对设计进行更改，
确保设计满足要求，包括更
改控制、更改记录等

设计输入：明确产品设计要
求，包括性能、安全性、可
靠性等

设计输出：确保产品设计满
足要求，包括图纸、技术文
件等

设计评审：对设计进行评审，

确保设计满足要求，包括内

部评审、外部评审等



添加标题
生产设备：确保生产

设备符合医疗器械生

产要求

添加标题
生产环境：确保生产

环境符合医疗器械生

产要求

添加标题
生产记录：确保生产

记录完整、准确、可

追溯

添加标题
生产工艺：确保生产

工艺符合医疗器械生

产要求

添加标题
质量控制：确保质量

控制符合医疗器械生

产要求

添加标题
质量检验：确保质量

检验符合医疗器械生

产要求

添加标题
质量改进：确保质量

改进符合医疗器械生

产要求



l 销售环节：确保医疗器械的质量符合国家标准和行业标准

l 使用环节：确保医疗器械的使用符合操作规程和维护要求

l 质量控制：定期对医疗器械进行质量检查和维护，确保其性能稳定可靠

l 培训教育：对医疗器械的使用人员进行培训和教育，提高其操作技能和维护能力
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