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引言



医疗器械是医疗体系中不可或缺的组成部分，其质量和安全性对患者的生命健康具
有重要影响。

随着医疗技术的不断发展，医疗器械的种类和数量不断增加，监管难度也随之加大。

自查报告是医疗器械监管的重要手段之一，通过对医疗器械进行自查，及时发现和
纠正存在的问题，保障患者的安全。

背景介绍



通过对医疗器械进行自查，及
时发现和纠正存在的问题，保
障患者的安全。

提高医疗器械生产企业的自律
意识和自我管理能力，降低医
疗器械不良事件的发生率。

为监管部门提供更加全面、准
确的信息，为监管决策提供科
学依据。

目的和意义
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器械自查工作概述



本次器械自查工作涵盖了医院所

有在用的医疗器械，包括但不限

于手术器械、诊断设备、监护仪、

呼吸机等。

自查范围

医院所有在用的医疗器械，包括

已使用和库存的器械。

自查对象

自查范围和对象



采用现场检查、资料审查和仪器检测

相结合的方式进行自查，确保自查工

作的全面性和准确性。

依据国家相关法律法规、行业标准和

医院内部管理规定，对医疗器械的安

全性、有效性、合规性进行评估。

自查方法和标准

自查标准

自查方法
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