金普新区市场监管局开展口腔科医疗器械专项稽查

针对当前牙科诊疗单位使用医疗器械存在的不规范行为，为进一步加强医疗器械监督管理，规范医院口腔科和个体牙科诊所医疗器械的购货渠道和使用行为，保障人民群众用械安全，金普新区市场监管局在全区范围内开展口腔科诊疗单位医疗器械使用专项检查工作。

　　整顿规范口腔科诊疗单位医疗器械使用行为是保障群众用械安全的有效措施，金普新区市场监管局从维护群众利益、关注民生的高度，切实开展本次口腔科诊疗单位整顿规范工作。为使全区所有口腔科诊疗单位医疗器械管理符合规范化、标准化的要求，我局对此次专项整治进行统筹安排，由分管领导负责，药械处牵头，稽查大队配合，认真谋划，齐心协力，加大整治力度，以整治促规范，提高监管水平。

　　此次专项检查以辖区内开展口腔治疗、修复及种植等相关诊疗项目的医疗机构为重点单位，以高分子义齿材料、齿科植入材料、充填材料、印模材料等为重点检查品种。重点检查口腔科医疗器械的采购渠道是否合法，是否按规定索取留存进货凭证，口腔科医疗器械的使用是否规范，是否建立进货查验记录制度及进货查验记录是否真实、完整、有效，所使用的牙科医疗器械有没有过期、失效等。经检查发现，各单位基本上按照医疗器械管理的要求在进行索证、索票、验收、使用的工作。

　　　截至目前，共出动执法人员140余人次，检查各类口腔科医疗单位48家次。对7家医疗器械查验记录填写不完整、未按照产品标签标示要求贮存医疗器械的口腔科诊所责令限期改正，给予警告等处罚。

我局将把此次专项整治工作作为一个新的起点，积极努力探索、创新监管方式，着力从根本上防范口腔科医疗器械质量隐患，持续开展法律法规的宣传、指导，构筑牙科用械的安全屏障，确保人民群众用械安全，努力使口腔科医疗器械监管工作在原有基础上再提高到一个新的水平。
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