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[bookmark: _Toc2139]前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国物流与采购联合会提出。
本文件由全国物流标准化技术委员会（SAC/TC 269）归口。
[bookmark: _GoBack]本文件起草单位：
本文件主要起草人：


声明：本文件的知识产权归属于中国物流与采购联合会，未经中国物流与采购联合会同意，不得印刷、销售。任何组织、个人使用本文件开展认证、检测等活动应经中国物流与采购联合会批准授权。
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II

I

[bookmark: _Toc29842]骨科耗材物流服务规范
[bookmark: _Toc12891][bookmark: _Toc120884737][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc120884514][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc97195091][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc120885267][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc120884428][bookmark: _Toc120888056][bookmark: _Toc17233325]1  范围
本文件规定了骨科耗材物流服务的基本要求，人员与培训、设施设备、物流作业、增值服务、信息管理、风险管理、投诉处理以及评价与改进等要求。
本文件适用于骨科耗材物流企业的服务与管理。
[bookmark: _Toc13348][bookmark: _Toc120884515][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc120885268][bookmark: _Toc120888057][bookmark: _Toc120884429][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc120884738][bookmark: _Toc97195092]2 规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 28842 药品冷链物流运作规范
GB/T 30335 药品物流服务规范
YY/T 1752 医疗器械唯一标识数据库基本数据集
[bookmark: _Toc30215][bookmark: _Toc120885269][bookmark: _Toc97195093][bookmark: _Toc120884516][bookmark: _Toc120888058][bookmark: _Toc120884739][bookmark: _Toc120884430]3  术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
3.1
[bookmark: _Toc120884518][bookmark: _Toc120884432]骨科耗材 orthopedic consumables
用于人体骨骼替代、支撑、修补、填充的临床骨科医疗材料。
示例：创伤、脊柱、关节、运动医学、神经外科等耗材。
3.2
[bookmark: _Toc120884519][bookmark: _Toc120884433]骨科伴随服务 orthopedic accompanying services
围绕骨科手术展开的物流配送、仓储管理、配套工具提供、合规技术服务支持、工具组装协助、工具使用指导、手术操作培训等手术必需的相关服务。
[bookmark: _Toc12441][bookmark: _Toc120885270][bookmark: _Toc120888059][bookmark: _Toc120884520][bookmark: _Toc120884740][bookmark: _Toc120884434]4 基本要求
4.1  应配备与经营规模、范围相适应的组织机构和岗位人员。
4.2  应建立相应的质量管理体系。
[bookmark: _Toc120884436][bookmark: _Toc120884522]4.3  应配备相应的运输、仓储等设施设备。其中温控设施设备应符合GB/T 28842的相关要求。
[bookmark: _Toc120884526][bookmark: _Toc120884440]4.4  骨科耗材作业过程中的各类原始记录和凭证应至少保存5年，纸质记录应清晰可见，防止褪色，电子数据和记录应做异地备份。
[bookmark: _Toc15971][bookmark: _Toc120888060][bookmark: _Toc120884741][bookmark: _Toc120885271][bookmark: _Toc120884527][bookmark: _Toc120884441]5  人员与培训
[bookmark: _Toc120884528][bookmark: _Toc120884442]5.1  人员与培训应符合GB/T 28842的相关要求。
5.2  接触手术耗材及耗材回库的操作人员，宜全程佩戴一次性橡胶手套。
5.3  宜对骨科伴随服务中的配台岗、跟台岗人员进行人体（骨科）解剖、常见骨科术式、存储的骨科手术器械组装、使用、拆卸等知识培训。
[bookmark: _Toc25070][bookmark: _Toc120888061]6  设施设备
6.1  应配备满足医疗器械仓储、运输全过程的计算机硬件、环境监测及控制等设施设备。
6.2  应配备医疗器械唯一标识采集识别设备。
6.3  仓库应配备托盘货架、拆零拣选货架及其他货架。
6.4  仓库应配备避光、通风、防潮、防虫、防鼠等设备。
6.5  储存骨科手术耗材的仓库宜配备工具清洗，消毒设备。
6.6  脊柱、创伤类骨科耗材宜配备分隔式塑料零件盒。
6.7  脊柱、创伤类、非灭菌钉子类、微型板类骨科耗材宜配备有对应卡位或孔位的钉盒、钉架容器。
[bookmark: _Hlk122944921]6.8  骨科伴随服务中使用的骨科器械宜按照骨科术式要求配备有对应卡位的工具箱容器。
6.9  非灭菌类骨科耗材宜配备多卡位相册、文件夹容器。
6.10  需温控管理的骨科耗材配备应符合GB/T 28842的要求。
[bookmark: _Toc16454][bookmark: _Toc120888062]7  物流作业
7.1  收货与验收
[bookmark: _Toc120884448]7.1.1  应在符合骨科耗材储存要求的场所和规定时限内，依据订货信息和随货清单，对骨科耗材进行逐批收货、验收，验收抽取的样品应当具有代表性，并做好记录。
[bookmark: _Toc120884449]7.1.2  应优先收取需温控的骨科耗材，且收货、验收操作应符合GB/T 28842的要求。
[bookmark: _Toc120884450][bookmark: _Toc120884534]7.2 储存与保养
7.2.1  应制定人员准入、养护、盘点、坏损等管理制度。管理及相关操作应符合GB/T 30335的要求
7.2.2  骨科耗材堆码应实行分区、分类、分货位管理，并符合以下要求：
a) 应实行分温区存放，包括但不限于常温区、阴凉区、恒温区、冷藏区、冷冻区等；
b) 骨科耗材与非骨科耗材、灭菌包装与非灭菌包装骨科耗材应分开存放，拆除外包装的零货骨科耗材应当集中存放。特殊管理的骨科耗材应依据相关要求存放。
[bookmark: _Toc120884460][bookmark: _Toc120884535]7.3  出库与包装
7.3.1  拟出库产品清单应由专人复核后，方可下发执行。
7.3.2  拣货员应根据出库产品清单拣货，并遵循“近效期先出，先进先出”原则。
7.3.3  对于与骨科耗材配套使用的工具，拣货时应进行工具的组装和模拟使用。
7.3.4  骨科耗材出库时，不同包装形态耗材应遵循以下要求：
a) 灭菌包装产品应按照分类、部位、品规码放整齐，避免重物倾轧导致外包装损毁或变形；
b) 非灭菌包装单品类产品实物应与合格证置于同一塑封袋中一同出库；
c) 非灭菌包装组套类产品实物应使用具有尺寸标识的钉盒容器盛放实物，对应合格证应按品规大小依次装好一同出库；
d) 与骨科耗材配套使用的骨科工具应使用对应的骨科工具箱盛放后附上工具装箱清单一同出库。
7.3.5  需温控运输的骨科耗材出库还应符合GB/T 28842的相关要求。
[bookmark: _Toc120884536][bookmark: _Toc120884466]7.4  装卸与搬运
7.4.1  装卸与搬运应符合GB/T 30335的相关要求。
7.4.2  需温控骨科耗材装卸应符合GB/T 28842的相关要求。
[bookmark: _Toc120884537][bookmark: _Toc120884474]7.5  运输与配送
[bookmark: _Toc120884475]7.5.1  运输与配送应符合GB/T 30335的相关要求。
[bookmark: _Toc120884476]7.5.2  需温控骨科耗材运输与配送时，应符合GB/T 28842的相关要求。
[bookmark: _Toc120884538][bookmark: _Toc120884481][bookmark: _Toc118402473]7.6  伴随服务
[bookmark: _Toc120884482]7.6.1  应按照医院对于骨科手术伴随服务的要求提供服务。 
[bookmark: _Toc120884483]7.6.2  应按照医院要求将骨科耗材及其配套工具送至医院指定地方或区域。
[bookmark: _Toc120884484]7.6.3  应严格按照骨科耗材使用说明书和配套器械操作要求进行工具组装，工具使用指导等工作。
[bookmark: _Toc120884486]7.6.4  骨科手术结束后应配合和监督医院相关工作人员完成骨科耗材和配套工具的清点、清洗、消毒工作。
[bookmark: _Toc120884487][bookmark: _Toc120884539]7.7  退回与清点
[bookmark: _Toc120884488]7.7.1  手术退回未使用的骨科耗材应按照以下要求进行检查：
a) 灭菌包装产品应检查外包装是否损坏，灭菌标志是否因变质而变色，产品是否在效期内并核对与过往手术出库记录是否一致，若不满足上述任一条件，接收方可拒收；
b) 非灭菌包装产品应检查骨科耗材实物外观是否完好，有无严重划痕、滑丝，实物喷印信息与合格证是否一致并核对与过往手术出库记录是否一致，若不满足上述任一条件，接收方可拒收；
c) 骨科耗材配套工具应检查工具品规、数量与手术出库记录是否一致，若不满足上述任一条件，接收方可拒收。
[bookmark: _Toc120884489]7.7.2  验收人员应对销后退回骨科耗材进行逐批逐项验收，并建立销后退回骨科耗材收货验收记录。
[bookmark: _Toc120884490]7.7.3  骨科耗材返回发货方时，应当确认非灭菌包装产品实物是否完好以及合格证是否完备。如发生骨科耗材破损、货差、合格证丢失等纠纷，应当场与收货方分清责任，并在回单上批注。
[bookmark: _Toc120884492]7.7.4  对收货方签字的凭证应逐项检查，核对完毕后分类归档。
7.7.5  需温控的骨科耗材退货处理应符合GB/T 28842的要求。
[bookmark: _Toc31559]8  增值服务
[bookmark: _Toc120884494][bookmark: _Toc120884541]8.1  无菌包装耗材宜具备贴标、赋码的能力，并建立贴标、赋码的操作规程。
8.2  宜采用二维码、电子标签等技术。
[bookmark: _Toc30038][bookmark: _Toc120884744][bookmark: _Toc120885274][bookmark: _Toc120884497][bookmark: _Toc120884544][bookmark: _Toc120888064]9  信息管理
[bookmark: _Toc120884545][bookmark: _Toc120884498][bookmark: _Toc120884499][bookmark: _Toc120884546]9.1  应配备信息系统，相关功能及数据处理应符合GB/T 30335的相关要求。
9.2 信息系统宜具备过程单据、记录、标识（如货位、上架、拣货条码等）打印功能。
9.3  信息系统宜提供对外数据接口，具备与药品监督管理部门实时同步电子数据的功能。
9.4  应建立骨科耗材物流信息化追溯体系，医疗器械追溯的相关数据信息及传输要求应符合YY/T 1752的相关要求。
9.5  骨科耗材在物流服务过程中，宜自动生成图片、视频记录。
9.6  备份数据宜分别存放于两个独立存储空间。
[bookmark: _Toc15968][bookmark: _Toc120884745][bookmark: _Toc120884504][bookmark: _Toc120884551][bookmark: _Toc120885275][bookmark: _Toc120888065]10  风险管理
[bookmark: _Toc120884505][bookmark: _Toc120884552]风险管理应符合GB/T 30335的相关要求。
[bookmark: _Toc21584][bookmark: _Toc120888066][bookmark: _Toc120884746][bookmark: _Toc120884510][bookmark: _Toc120884557][bookmark: _Toc120885276]11  投诉处理
投诉处理应符合GB/T 30335的相关要求。
[bookmark: _Toc15173]12  评价与改进
12.1  应定期对骨科耗材物流服务情况向委托方及下游客户进行回访，并回收回访记录。
12.2  应根据委托方及下游客户回访及现场记录、操作情况对服务绩效等进行评价。
12.3  应对委托方及下游客户反馈的问题进行分析，及时改进与反馈，并保存相关文件。
[bookmark: _Toc120888067][bookmark: _Toc22597]参考文献
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