
淮南市市场监督管理局

行政处罚决定书

淮市监处罚〔2025〕288号
当事人：淮南上善口腔门诊有限公司

主体资格证照名称：营业执照

统一社会信用代码：91340403MA2WPX3B5F

住所（住址）：安徽省淮南市田家庵区国庆街道国庆街道金大地国际城二期商业区106、206、107、207

法定代表人：/

身份证件号码：/                          

2024年10月9日，我局执法人员对淮南上善口腔门诊有限公司进行执法检查，在检查过程中发现该诊所使用的口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备（规格型号：SS-X9010DPro-3DE，出厂编号：6110301806335，生产日期：2021.04，使用期限：12年，生产企业名称：合肥美亚光电技术股份有限公司，注册证书编号：国械注准20183301605），现场未见有效检定证书。当事人涉嫌使用未按照规定申请检定的计量器具，我局于2024年10月9日予以立案查处。2024年10月23日我局对淮南上善口腔门诊有限公司法人刘**的授权委托人翟*进行了询问调查并制作了询问笔录。

经调查，当事人在用的口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备，属于用于列入强制检定目录的工作计量器具。当事人至我局检查之日使用上述强检计量器具未按照规定申请检定。当事人在我局检查之后积极整改，主动申请检定且已检定合格。当事人在用的口腔颌面锥形束计算机体层摄影设备属于医疗器械，是当事人从合肥市伽能康医疗科技有限公司购入，当事人未建立医疗器械使用前质量检查制度，在使用上述医疗器械前，也未按照产品说明书的有关要求进行检查。                                  

上述事实，主要有以下证据证明：

1.当事人营业执照、医疗机构执业许可证、法人身份证、授权委托书、被委托人身份证复印件各1份，证明当事人的主体资格及授权委托情况；

2.现场笔录1份，询问笔录1份，现场检查照片4张，证明查处当事人涉嫌违法的事实；
3.检定证书复印件1份，证明当事人在我局执法人员检查后，积极整改主动申请检定上述1台强检计量器具，且检定合格的事实；

4.当事人进货记录1份、进货查验记录1份，证明当事人履行进货查验制度的情况；
5.国家企业信用信息公示系统网上查询1份、安徽省市场监督管理局行政处罚信息系统网上查询1份，证明未查到当事人同类型的行政处罚记录；
6.实施强制管理的计量器具目录1份，证明上述计量器具是需要强制检验的计量器具。

2025年7月10日，我局向当事人送达了《行政处罚告知书》（淮市监综支罚告〔2024〕523号），当事人在法定期限内未向本局提出陈述、申辩、听证要求。

本局认为，当事人使用未按照规定申请检定的计量器具的行为，违反了《中华人民共和国计量法》第九条第一款“县级以上人民政府计量行政部门对社会公用计量标准器具，部门和企业、事业单位使用的最高计量标准器具，以及用于贸易结算、安全防护、医疗卫生、环境监测方面的列入强制检定目录的工作计量器具，实行强制检定。未按照规定申请检定或者检定不合格的，不得使用。实行强制检定的工作计量器具的目录和管理办法，由国务院制定”和《计量法实施细则》第二十二条“任何单位和个人不准在工作岗位上使用无检定合格印、证或者超过检定周期以及经检定不合格的计量器具。在教学示范中使用计量器具不受此限。”的规定；当事人未按规定建立、执行医疗器械使用前质量检查制度的行为，违反了《医疗器械使用质量监督管理办法》第十三条第一款“医疗器械使用单位应当建立医疗器械使用前质量检查制度。在使用医疗器械前，应当按照产品说明书的有关要求进行检查。”的规定。

当事人至本局检查之日暂无计量器具类行政处罚，符合《安徽省市场监督管理政处罚裁量权基准》（2024年版）“【329】第四十三条：属于强制检定范围的计量器具，未按照规定申请检定和属于非强制检定范围的计量器具未自行定期检定或者送其他计量检定机构定期检定的，以及经检定不合格继续使用的，责令其停止使用，可并处一千元以下的罚款。（一）属于强制检定范围的计量器具，未按照规定申请检定和属于非强制检定范围的计量器具未自行定期检定或者送其他计量检定机构定期检定的，违法行为属首次被处罚的，处二百元以上五百元以下的罚款；违法行为属再次被处罚的，处五百元以上一千元以下的罚款；”的相关规定。
当事人未按规定建立、执行医疗器械使用前质量检查制度的行为，依据《医疗器械使用质量监督管理办法》第三十条第一款第五项“医疗器械使用单位有下列情形之一的，由县级以上食品药品监督管理部门责令限期改正，给予警告；拒不改正的，处1万元以下罚款：（五）未按规定建立、执行医疗器械使用前质量检查制度的；”，责令当事人改正上述违法行为，并给予警告的行政处罚。

当事人使用未按照规定申请检定的计量器具的行为，依据《中华人民共和国计量法》第二十五条“属于强制检定范围的计量器具，未按照规定申请检定或者检定不合格继续使用的，责令停止使用，可以并处罚款”和《中华人民共和国计量法实施细则》第四十三条“属于强制检定范围的计量器具，未按照规定申请检定和属于非强制检定范围的计量器具未自行定期检定或者送其他计量检定机构定期检定的，以及经检定不合格继续使用的，责令其停止使用，可并处1000元以下的罚款”的规定，参照《安徽省市场监督管理行政处罚裁量权基准》（2024年版）【329】的相关规定，责令当事人停止使用未按照规定申请检定的强检计量器具，并给予罚款500元的行政处罚。
综上，当事人上述行为违反了《中华人民共和国计量法》第九条第一款、《计量法实施细则》第二十二条和《医疗器械使用质量监督管理办法》第十三条第一款的规定，依据《医疗器械使用质量监督管理办法》第三十条第一款第五项、《中华人民共和国计量法》第二十五条和《中华人民共和国计量法实施细则》第四十三条的规定，参照《安徽省市场监督管理行政处罚裁量权基准》（2024年版）【329】的相关规定，责令当事人改正上述违法行为，并决定处罚如下：

1.警告；
2.罚款500元。              

如不服本处罚决定，可在接到本处罚决定书之日起60日内向淮南市人民政府申请行政复议，也可以于六个月内依法向淮南市田家庵区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。                                                   

淮南市市场监督管理局

 2025年7月18日

（市场监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份留存。

