
附件
定制式义齿产品监管工作调查问卷(医疗机构)

一、调查目的
    本调查旨在通过对医疗机构义齿制作、使用及管理的现状调查，制定医疗机构义齿制作、使用及管理的规范。希望贵单位组织熟悉相关调查内容的部门和人员进行填写。此调查问卷仅用于工作调研，不作为行政检查使用，请填写人如实填报。我司对所填报的单位及个人信息予以保密。

    填写人应根据您单位的实际情况填写本问卷，并请在下面的建设性意见专栏中，依本人的观点，提出您的宝贵意见，以便我们制订更好的管理规范，使广大患者受益。谢谢支持！

二、调查对象
A1:_________省_________市，医疗机构名称：                     

A2:医疗机构性质：⒈ 公立□    ⒉ 民营□   

A3:医疗机构类别：⒈综合医院□ ⒉口腔专科医院□  3.门诊部或诊所□  

三、调查内容
B1.贵单位所使用的定制式义齿的来源？

1.自制□    2. 部分外购□   3.外购□(请跳至B2继续作答)

贵单位义齿加工室单位聘用的员工目前情况是：

B1.1学历： 初中及以下   人，职高及高中   人， 大专及大学   人，研究生及以上   人。

B1.2职称：初级职称      人；中级职称      人；高级职称      人

   B1.3贵单位义齿加工室是否建立生产使用档案？

1.是□    2.否□（请跳至B1.4继续作答）

B1.3.1贵单位生产使用档案保存年限       年。

1.1年□  2.2年□  3.3年以上□

B1.4贵单位义齿加工是否可以保证可追溯性？  1.是□   2.否□ 

B2.贵单位采购定制式义齿的方式？1.招标□  2.自行采购□  3.其他        
B3.贵单位负责审查定制式义齿生产企业的资质的人员为？

1.院（所）主管领导□    2.医疗器械管理部门主管□

3.口腔科主管□          4.其他        

B4.贵单位选择定制式义齿生产企业关注的内容为？（可选2项）

1.质量□  2.价格□  3.品牌□  4.资质□  5.生产周期□  

6.售后服务□   7.其他□

B4.1贵单位保存的定制式义齿生产企业的资质包括？（可多选）

1.工商营业执照□  2.医疗器械生产企业许可证□

3.医疗器械产品注册证□  4. 认证证书□    5.其他□

B4.2贵单位是否定期核对生产企业资质？1.是□  2.否□

B4.3在选择定制式义齿生产企业时，是否对该企业进行实地考察？ 
1.是□   2.否□(请跳至B4.3.2继续作答)

B4.3.1如果考察，主要关注哪些方面？ 
1.生产环境□ 2.设施设备□   3.人员技术水平□

4.原材料□   5.其他□

B4.3.2贵单位所使用定制式义齿，生产企业是否提供了产品合格证明？

1.有□   2.部分有□   3.无□   

B4.3.3贵单位所使用定制式义齿，生产企业是否提供了质量保证卡？

1.有□   2.部分有□   3.无□  

B4.3.4贵单位所使用的定制式义齿采购自几家企业？

1.1家□  2.2-4家□    3.5家及以上□

B4.3.5贵单位是否不定期更换生产厂家？ 
1.是□     2.否□(请跳至B5继续作答)

一般是因为以下哪种原因？

1.产品质量□ 2.价格□  3.生产周期□  4.售后服务□  5.其他□   

B5.贵单位所使用的定制式义齿有无验收记录？1.有□ 2.无□（请跳至B6继续作答）

B5.1验收记录包括哪些内容？（可多选）

1.患者姓名□ 2.生产企业□ 3.产品注册证号□ 4.业务员姓名□

5.产品编号或追溯编码□ 6.验收结果□ 7.验收人员签字□

8.验收日期□ 9.加工单号□

B6.定制式企业生产企业是否提供正规的发票或随货销售票据？

1.是□   2.否□   3.不详□

B7.贵单位所使用的定制式义齿是否有使用记录？

1.是□  2.否□（请跳至B8继续作答）

B7.1定制式义齿使用记录包括哪些项目？

1.患者姓名□ 2.产品名称□ 3.产品编号或追溯编码□

4.使用日期□ 5.医生签字□

B8.贵单位接收的定制式义齿产品包装标识有下列哪些内容？（可多选）

1.企业名称□ 2.许可证号□ 3.生产地址□ 4.产品名称□

5.注册证号□ 6.执行标准编号□ 7.联系方式□ 8.产品编号或追溯编码□

B9.贵单位使用的定制式义齿产品佩戴时是否进行磨改？1.是□  2.否□

贵单位使用的定制式义齿产品佩戴时是否进行衬垫？1.是□  2.否□

贵单位使用的定制式义齿产品佩戴时是否进行上瓷、上釉？1.是□  2.否□

贵单位使用的定制式义齿产品佩戴时是否进行抛光？1.是□  2.否□

    ·································································
以下内容请结合您对定制式义齿使用环节现状的了解进行填写。

C1.是否存在部分企业的销售人员将牙模送至其他企业或非法企业加工？

   1.是□  2.否□  

C2.是否存在医疗机构保存的定制式义齿加工企业资质，与实际使用的义齿加工单位不符的现象？1.是□  2.否□

C3.你是否知道定制式义齿属于医疗器械？1.是□  2.否□ 

C4.口腔科医生是否需要相关器械法规培训？1.是□  2.否□

C5.你认为给患者定制式义齿的产品质量保证卡是否有实际意义？

1.有意义□  2.无意义□

·······························································
D开放式问答

贵单位对定制式义齿产品质量、原材料质量等有何担忧或是建议？

    
四、您个人的建设性意见： 


五、致谢
对于您所提供的协助，我们表示诚挚的感谢！为了保证资料的完整与详实，请您再用两分钟时间，查阅一下自己填过的调查内容，看看是否有错填、漏填的地方。同时，您若方便，可留下相关信息，以便我们加强沟通和联系。

填写人：         ，工作部门：              ，职务：              ； 

联系方式（任选其一）

座机：              ，手机：             ，邮箱：                    
谢谢！
如果您有什么新的想法，可随时与我们联系，我们的联系方式

  电话：010-83979528            联系人：蔡承位       
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