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2022  

序
号 

被检查
单位 

品种 省份 检查发现问题 备注 

1 

天津市托

福医用原

子能科技

有限公司 

辐 照 生

物敷料 
天津 

检查发现关键不符合项 2项，一般不符合项 4项。 

一、机构与人员方面 

1.企业对管理者代表、生产部负责人、技术质量部负责人开展了法规相

关培训，但相关人员对生产管理和质量管理中的实际问题作出正确的判断和

处理的能力不够。 

二、文件管理方面 

2.过程检验记录中标示的灭菌、贴签工序检验时间早于工序操作时间，

不满足记录可追溯要求。 

三、采购方面 

3.猪皮的采购记录显示，企业对猪的品种、用皮部位、尺寸进行检验，

并查看检疫证明，生产工艺中采用了 75%乙醇浸泡至少 2 小时的方式进行病

毒灭活，但未见灭活工艺的验证报告。 

四、生产管理方面 

4.（1）某批记录显示的定尺配药、封装、辐照灭菌工序的生产数量、产

品尺寸登记表中登记的生产数量和灭菌明细表中产品数量均不一致；（2）留

样区内某批辐照生物敷料产品与该批的生产记录不能相对应。该企业现有生

产记录不满足可追溯要求。 

不符合

项目整

改已完

成 
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5.（1）辐照灭菌确认报告中未见辐照证明书和最高剂量确认记录等文

件；（2）灭菌确认报告的灭菌剂量范围、辐照生物敷料生产工艺规程规定的

灭菌剂量范围和批生产记录中辐照证明书要求的灭菌剂量范围均不一致。 

五、质量控制方面 

6.某批辐照生物敷料产品留样的外包装更正胶贴纸脱落，标签标示的贮

存温度错误，未观察记录上述情况并评估风险。 

2 

上海微创

医疗器械

（集团）

有限公司 

冠 脉 雷

帕 霉 素

洗 脱 钴

基 合 金

支 架 系

统 

上海 

检查发现一般不符合项 4项。 

一、文件管理方面 

1.2022 年签订的雷帕霉素采购合同中采购物资质量标准未使用新版标

准，原料入厂检验按照新版进行,符合新版质量标准要求； 某编码物料在企

业合格供方清单（2022 年）与采购物资清单中的物料名称不一致，两者实际

为同一原材料。 

2.设备使用记录使用的设备名称不规范，MPTCLG 涂层牢固度测试仪设备

的使用记录设备名称为涂层附着力测试设备。 

二、设备方面 

3.药物喷涂车间的溶液配制间内纯化水及注射用水用水点连接管长度

过长。 

4.企业 2020 年收到的某不良事件未按照规定启动 CAPA。 

不符合

项目整

改已完

成 

3 

江苏特普

优微创医

疗科技有

限公司 

一 次 性

使 用 肛

肠 吻 合

江苏 

检查发现一般不符合项 10项。 

一、机构与人员方面 

1.质量管理部门负责人对医疗器械法律法规不熟悉。 

二、厂房设施方面 

不符合

项目整

改已完

成 
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器 及 辅

件 

2.原材料库未按程序规定对原材料进行分区存放。 

3.洁净区中间品室的中间品遮挡住回风口。 

三、设备方面 

4.设备间手动压力机机械工作平台上有锈斑等，未按程序要求进行清洁

保养。 

四、文件管理方面 

5.检查当日现场查看用于万级的空气净化系统中效压差表显示为 85Pa，

运行记录表记录值为 150Pa。 

五、采购方面 

6.《采购合同》未明确采购产品的验收准则。 

六、生产管理方面 

7.企业规定粗洗、精洗为特殊过程，未提供对清洗液的温度进行再确认

记录。 

七、质量控制方面 

8.电子分析天平不能提供有效的校准记录或报告，未按规定要求进行校

准或鉴定。 

八、不合格品控制方面 

9.企业程序文件规定由生产部负责报废销毁产品，检查发现部分留样品

和半成品由质量部人员进行销毁。 

九、不良事件监测、分析和改进方面 

10.企业提供的《医疗器械不良事件年度汇总报告表》记录不全。 
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4 

苏州市康

力骨科器

械有限公

司 

金 属 固

定钉、金

属 直 型

接骨板 

江苏 

检查发现一般不符合项 8项。 

一、机构与人员方面 

1.企业未围绕企业负责人是产品质量主要责任人的要求制定相应的培

训计划。 

二、厂房与设施方面 

2.洁净区初包装间相对湿度与规定相对湿度不符。 

3.洁净区洗衣间洗衣机后方地面有昆虫尸体。 

三、文件管理方面 

4.洁净包装车间温湿度记录有涂改痕迹，未见原有信息。 

四、采购方面 

5.A 类采购物资分类表未包括钛板的规格型号。 

五、生产管理方面 

6．不能提供金属固定钉车加工工序的软件调用记录。 

六、质量控制方面 

7．金属直型接骨板表面缺陷检验记录为全检合格，但检验报告中记录

为“通过验证”，两者描述不一致。 

七、不合格品控制方面 

8．部分返工通知单有检验员确认签字，但未见批准人确认签字。 

不符合

项目整

改已完

成 

5 

江苏视准

医疗器械

有限公司 

软 性 亲

水 接 触

镜 

江苏 
检查发现一般不符合项 9项。 

一、厂房与设施方面 

不符合

项目整

改已完

成 
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1.对中间品存放监控检查不到位，如：在生产车间中间品周转暂存盒，

标签与实际装量不一致，未检查准确；半成品库房外包装盒上自粘标签易脱

落，不便于监控；过期色粉仍在原材料库存放，未做报废处理。 

二、设备方面 

2.部分设备无验证关键参数或关键参数验证不充分，如：射出机未对保

压和温度的高低值进行验证；水化条件一览表规定了水化温度，水化时间，

查水化确认报告，当温度达规定温度时验证时长未达到规定要求；某机台未

规定再验证周期和时间。 

3.制水系统 RO 膜清洗液配置储存箱底部有团状污染物，未及时清洁。 

三、文件管理方面 

4.未按相关 SOP 要求规范填写记录，如：企业净化车间内产品开发部配

制岗位培训记录中，员工“实地在线操作”考核项目无审定主管签字和审定

日期记录；A类供货商年度考核记录未标明考核时间。 

四、设计开发方面 

5.查灭菌确认报告有灭菌标准时间 F0要求，但灭菌参数表没有载明灭菌

标准时间 F0的要求。 

6.软性亲水接触镜设计开发资料中验证输出的两个特殊工序，水化工序

和灭菌的参数与现场查见相关 SOP 和生产记录不一致，企业开展了工艺参数

调整的工艺验证，但未开展设计开发变更识别、评审并保存记录。 

五、采购方面 
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7.《原材料 A原料进料检验作业指导书》要求查看原材料 A的厂商出厂

检验报告判定产品效期，查企业原材料 A所附厂商出厂检验报告中无产品有

效期记录，企业实际按照该原材料说明书要求判定有效期。 

六、生产管理方面 

8.该产品有销售商贴牌订单式生产，标签标识制作包括标签设计、销售

商定制信息、UDI 码、生产批号制定等，现场未见标签制作工序相关控制程

序、台账记录。 

9.查企业《生产管理作业指导书》，规定铝箔领料进洁净车间后存放于

线边仓，企业对该储存效期进行了验证，但未规定超出储存时间后退料再次

领用，再次累计储存时间有何要求。 

6 

盐城市滋

润医用器

材厂 

一 次 性

使 用 麻

醉用针 

江苏 

检查发现一般不符合项 10项。 

一、机构与人员方面 

1.检查发现在十万级洁净区供裸手接触产品的操作人员使用的消毒剂

未按企业制度每月定期更换。 

二、厂房与设施方面 

2.成品库一次性使用麻醉用针货位卡记录该批号入库时间与实际时间

不一致。原材料库合格品货架上放置有报废的压差计、不合格品区放有杂物。 

三、设备方面 

3.封尖车间用于生产的砂轮机状态标识与实际不一致，标识为运行状

态，实际处于停机状态。 

四、文件管理方面 

不符合

项目整

改已完

成 
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4.巡查人员未在注塑机的维护保养记录上签字确认。企业《记录控制程

序》规定，记录更改时，由更改人签名及标注日期，检查发现《进货检验报

告》中酸碱度检测项的数字有涂改，未见更改人签名、标注更改日期。 

五、设计开发方面 

5.企业提供《灭菌过程和无菌屏障系统的确认控制程序》，未明确 EO灭

菌参数和无菌保证水平（SAL）。 

六、采购方面 

6.企业提供与供应商签订采购合同中未明确采购针管的验收准则。 

七、生产管理方面 

7.《生产现场清场管理规定》未明确每次生产后进行清场。现场发现未

在生产状态的精洗间存放装有针管的 3个塑料箱，清场不彻底。 

八、质量控制方面 

8.企业未能提供电子天平贮存期间防护要求的规定。 

九、销售和售后服务方面 

9.销售记录未记录产品的有效期。 

十、不良事件监测、分析和改进方面 

10.企业未按照《数据分析控制程序》要求对过程和产品的特性及趋势

的监测数据进行分析，未提供不良事件汇总分析相关记录。 

7 

河南省中

健医疗器

械有限公

司 

医 用 外

科口罩、

医 用 防

护口罩、

河南 

检查发现关键不符合项 6项，一般不符合项 9项。 

一、机构与人员方面 

1.某专职检验员培训记录和考核记录不全。 

不符合

项目整

改已完

成 
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一 次 性

医 用 口

罩 

2.生产许可证上的企业负责人并非实际的企业负责人，相关文件质量方

针、目标制定程序的批准人员混乱。 

3.企业负责人、管理者代表和技术负责人对现行法规不够熟悉。 

二、厂房与设施方面 

4.企业原材料库旁边正在扩建装修一个库房，与原材料库已打通，无任

何物理隔断，施工现场扬尘，施工电器设备使用和施工人员吸烟等极易引发

火灾事故。原材料库存放的货物上有灰尘。库房未按封闭管理的要求实施管

控。原材料库存放的内包材纸塑袋和塑料袋均为单层包装。 

三、文件管理方面 

5.现行的文件有 4种版本。制定的质量目标无具体指标，不可测量，不

可评估。未见《质量手册》由 A/0 版修订为 A/1 版的情况说明和换版的评审

记录。体系文件和生产现场实际多处不符，导致体系无法正常有效运行。 

6.当前版本《质量手册》生效日期为 2021 年 10 月 28 日，批准页、总

要求等处引用的《医疗器械监督管理条例》国务院令第 650 号，未及时更新

为最新版本。 

7.《质量记录控制程序》未规定记录的编号规则。 

四、生产管理方面 

8.企业在一台平面口罩机的压片和耳带机工序之间私自外挂了1台彩色

喷印机，用于为客户生产喷印定制 logo 或图案。该工序未经注册或变更，

设备喷墨油印也未进行验证或确认。 

9.2020 年省级抽验的 5批不合格产品的批生产记录（指令单）均缺少产

品灭菌记录，无法追溯产品灭菌情况。 
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10.口罩生产车间现场堆放有大量无生产批号、无检验状态标识的中间

品。 

11.企业未按清场规定进行清场，生产车间部分设备上留存有熔喷布、

无纺布、鼻夹等原材料。 

12.企业某日生产的医用防护口罩的批号规则与《批号管理规定》规定

不一致。 

五、质量控制方面 

13.现场发现在用的气相色谱仪未见校准证书和验证记录。 

14.现场留样量不符合留样制度的规定，现场未找到本次检查所涉及的

医用防护口罩、医用外科口罩、一次性医用口罩产品留样及相应的观察记录。 

六、销售和售后服务方面 

15.企业不能提供本次检查涉及的外科防护口罩、医用外科口罩、一次

性医用口罩部分批号的相关的销售记录。 

8 

重庆航天

火箭电子

技术有限

公司 

特 定 电

磁 波 治

疗器 

重庆 

检查发现一般不符合项 5项。 

一、厂房与设施方面 

1.企业一楼成品库房无挡鼠板防止动物进入的措施。半成品暂存区放置

有控制板组合件，半成品敞口存放未做防尘防护。 

2.企业生产车间电器安全检验（过程检验）工位设置在产品装配流水线

上，未有效隔离。 

二、文件管理方面 

3.返工维修车间发放的《返工作业指导书》，缺少文件编号、批准发放时

间和受控状态。售后维修组正在使用的顾客财产登记表、返修机检验记录、

不符合

项目整

改已完

成 
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原料库物料记录卡无文件编号。 

三、采购方面 

4.企业与主要原材料供方签订的《产品采购协议书》中未规定某原材料

的波长范围项目。 

四、不良事件监测、分析和改进方面 

5.企业未对部分严重不良事件报告进行数据分析。 

9 

甘肃康视

达科技集

团有限公

司 

软 性 亲

水 接 触

镜 

甘肃 

检查发现一般不符合项 11项。 

一、厂房与设施方面 

1. 十万级洁净的洁具清洗间内两个地漏，排水未安装易于清洁且带有

空气阻断的装置。 

二、设备方面 

2. 印刷作业指导书规定移印机工作压力应在 0.4-0.6MPa,现场检查发

现某移印机工作压力为 0.7MPa，半模注液机清洗记录未记录使用的清洗液品

种及使用量。 

3. 空气净化系统年度确认内容未包含停机后再次开启使用的情况。 

4. 净化车间洁具清洗间纯化水用水点管路设置不合理，使用过长的软

管连接，存在污染风险。 

三、文件管理方面 

5. 车削参数设置汇总文件中规定设置参数未明确允差范围，与企业实

际操作不一致，该文件未及时进行修订。 

四、采购方面 

6. 企业未明确不同级别物料供应商的管理要求。 

不符合

项目整

改已完

成 
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7. 企业对某一关键物料的质量控制主要依靠生产企业的检验报告，但

企业在质量标准及采购要求中未明确对生产商的要求。 

五、生产管理方面 

8. 车削工序首检记录未记录车削设备编号及确认设定参数。 

六、不合格品控制方面 

9. 企业明确了成品不合格的处置方式为报废，不能返工，但是未能建立

相关处置制度。 

七、不良事件监测、分析和改进方面 

10. 企业未依据不良事件管理制度的规定进行不良事件监测的评价汇

总报告。 

11. 企业对国家监督抽检某一指标不合格情况进行了 CAPA 调查与分析，

未能制定有效的预防措施。 
 


