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一次性使用无菌医疗用品及消毒药械    管理办法
第一章  总则

    第一条 根据国家卫生部颁发的《医院感染管理规范》的要求，为防止医院感染暴发流行，降低医院感染发生率，减少医疗事故的发生，经研究对一次性使用无菌医疗用品及消毒药械管理制定本办法。
第二章  一次性使用无菌医疗用品的管理
第二条 医院感染管理处负责对本院一次性使用无菌医疗用品的采购、使用及用后处理等管理环节进行监督，并对购入的产品质量进行监督。
第三条 医院所用一次性使用无菌医疗用品必须由医疗设备处统一申报计划由采购中心按照省市集中招标结果采购，新产品未经审批不得试用。
第四条 采购中心应建立无菌器械采购制度，采购一次性使用无菌医疗用品，必须从取得省级以上药品监督管理部门颁发《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械产品注册证》和卫生行政部门颁发卫生许可批件的生产企业或取得《医疗器械经营企业许可证》的经营企业购进合格产品;进口的一次性导管等无菌医疗用品应具有国务院药品监督管理部门颁发的《医疗器械产品注册证》。从生产企业采购一次性使用无菌医疗用品，应验明生产企业销售人员出具的证明，从经营企业采购一次性使用无菌医疗用品，应验明经营企业销售人员出具的证明。
第五条 医疗设备处应建立无菌器械验收制度，每次购置必须进行质量验收，订货合同、发货地点及汇款寄汇账号应与生产企业、经营企业相一致，并查验每箱（包）产品的检验合格证、生产日期、灭菌日期及产品标识和失效期等，进口的一次性导管等无菌医疗用品应具有灭菌日期和失效期等中文标识。检查一次性输液(血)器、注射器等每一批号所附的检测报告。
第六条 医疗设备处有专人负责建立登记账册，记录订货与到货的时间、购进产品的企业名称、供货单位、产品名称、数量、规格、单价、生产批号、灭菌批号、失效期、出厂日期、卫生许可证号、供需双方经办人姓名等。按照记录应能追查到每批无菌医疗用品的进货来源。
第七条 严格保管，专库贮存。室内洁净，物品存放于阴凉干燥、通风良好的贮物架上，距地面≥20cm,距墙壁≥5cm；不得将包装破损、失效、霉变以及包装上未注明出厂日期和有效期的一次性使用无菌医疗用品发放至使用科室。    

第八条 使用部门在使用前应复验产品的外包装、中包装，检查小包装有无破损、失效，产品有无不洁净等，发现问题及时记录反馈给医疗设备处，同时停止同批号产品的发放及使用。
第九条 使用时若发生热源反应、感染或其他异常情况，必须及时留取样本送验，按规定详细记录，报告医院感染管理处、药事科、医疗设备处、护理部。发生严重不良事件时，医疗设备处应在事件发生24小时内，报告省级药品监督管理部门和卫生行政部门。各部门发现不合格产品或质量可疑时，应立即停止使用，并及时报告，由医疗设备处报告当地药品监督管理部门，不得擅自处理。
第十条 一次性使用无菌医疗用品必须一次性使用。严格执行一次性使用无菌医疗用品后销毁制度，一次性输液器、注射器、输血器、各种导管使用后的感染性医疗废物，必须立即就地毁形，进行交接签字，由铃木废物处置中心焚烧处理。严禁重复使用、流入社会和回流市场。
第三章  消毒、灭菌药械的管理

第十一条 医院感染管理处，负责全院使用的消毒灭菌药械的监督管理。

第十二条 感染管理处按照国家的有关规定，对拟购入的消毒灭菌药械的资质进行审核，并具体负责医院消毒、灭菌药械购入、存储和使用进行监督、检查和指导。

第十三条 感染管理处负责对消毒、灭菌药械使用效果进行检查，对存在的问题及时汇报并提出整改措施。

第十四条 采购中心应根据临床需要和院感处审核意见进行采购，按照规定查验所需证件。医院使用的消毒药械必须有国家卫生部批准的《国产消毒剂和消毒药械卫生许可批件》、省级以上卫生行政部门颁发的《卫生许可证》、《生产经营许可证》的合格产品。
第十五条 科室使用消毒、灭菌药械，应建立登记册，登记配制浓度、配制日期、有效日期、操作人员姓名，并严格按照无菌技术操作程序和所需浓度配制。
第十六条 使用消毒器械时应登记消毒对象、消毒时间、操作者和定期消毒效果的监测结果，以备查验。
第十七条 使用部门应严格按照消毒灭菌药械的使用范围、方法、注意事项，掌握消毒灭菌药械的使用浓度、配制方法、消毒对象、更换时间、影响因素，发现问题及时报告医院感染处。
第十八条 禁止使用过期、淘汰、无合格证明的消毒灭菌药械。
第十九条 感染管理处每季度和不定期要对消毒效果进行检测。

第四章  罚  则

第二十条 采购中心采购无《医疗器械产品注册证》、《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》，采购过期、失效、淘汰无菌医疗用品、消毒药械的，或者从非法渠道购进的，立即封存所购一次性使用无菌医疗用品和消毒药械，等待处理，对主管人员和直接责任人依法给予纪律处分，构成犯罪的，依法追究刑事责任，造成一切损失由当事人负责。
第二十一条 使用、贮管部门违反使用、贮管规定的，按医院相关考核细则执行。
第五章  附  则

第二十二条 任何科室和个人不得私自购置及使用一次性使用无菌医疗用品及消毒药械，紧急情况需使用时需经医务处、护理部报请分管领导及主要领导同意后方可使用。
第二十三条 本办法解释权归院感处。
第二十四条 本办法从发布之日起施行。
二○一二年十月六日
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