
 

省份 严重 一般 总计 

安徽  12 12 

广东  33 33 

广西  9 9 

河北 6 11 17 

河南  24 24 

湖北  5 5 

湖南 9 13 22 

江苏 7 12 19 

江西 11 21 32 

山东  10 10 

上海 4  4 

天津  17 17 

浙江 3 30 33 

总计 40 197 237 
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问题类别 严重 一般 总计 

不合格品控制 3 6 9 

不良事件监测、分析和改进 10 13 23 

采购 2 22 24 

厂房与设施 2 26 28 

机构与人员 5 3 8 

设备 1 17 18 

设计与开发 2 18 20 

生产管理 7 42 49 

文件管理  26 26 

销售和售后服务  3 3 

质量控制 8 21 29 

总计 40 197 237 
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公司名称 严重 一般 总计 

滁州国康医疗仪器有限公司  12 12 

佛山市博新生物科技有限公司  9 9 

佛山市西耐德医疗器械有限公司  12 12 

广州琦安琦视觉科技有限公司  12 12 

桂林市啄木鸟医疗器械有限公司  9 9 

杭州启明医疗器械股份有限公司  12 12 

河南省蓝天医疗器械有限公司  6 6 

河南省豫北卫材有限公司  10 10 

江苏鱼跃医疗设备股份有限公司  9 9 

江西 3L 医用制品集团股份有限公司  10 10 

南昌市德美康医疗器械有限公司 11 11 22 

上海震海医用设备有限公司 4  4 

邵阳智康医疗器械有限公司 9 13 22 

石家庄市康安医疗器械有限公司 6 11 17 

苏州久久寿医疗器械有限公司 3  3 

台州康健医用器械有限公司 1 3 4 

天津市阳权医疗器械有限公司  7 7 

天津万和医疗器械有限公司  10 10 

桐庐康尔医疗器械有限公司 2  2 

威海威高生命科技有限公司  10 10 

稳健医疗（黄冈）有限公司  5 5 

无锡市神康医疗器械设备有限公司  3 3 

新乡市华西卫材有限公司  3 3 

新乡市康民卫材开发有限公司  5 5 

徐州圣凯斯医疗设备有限公司 4  4 

浙江龙游蓝德医疗科技有限公司  4 4 

浙江省淳安县人和医疗用品工贸有限公司  8 8 

振德医疗用品股份有限公司  3 3 

总计 40 197 237 
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江 总计 

不合格品控

制 1 1 1 1 1    1 1 1  1 9 

不良事件监

测、分析和

改进 1 3 1 1  2 4 3 4  2  2 23 

采购 2 5  1 3   4 1 2  4 2 24 

厂房与设施 1 6 1 2 2 1 3 1 5 2 1 1 2 28 

机构与人员  1  2   1 1 2    1 8 

设备  1 1 1   3 1 2 2  3 4 18 

设计与开发 2 1 1  5 1 1 1 2   1 5 20 

生产管理 2 8 1 5 5  5 2 7 1  3 10 49 

文件管理 2 4 3  4 1  2  1  5 4 26 

销售和售后

服务  1       1 1    3 

质量控制 1 2  4 4  5 4 7    2 29 

总计 12 33 9 17 24 5 22 19 32 10 4 17 33 237 
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公司 

不合

格品 

不良

事件 采购 

厂房

设施 

机构

人员 设备 

设计

开发 

生产

管理 

文件

管理 

销售

售后 

质量

控制 总计 

滁州国康医疗仪器有限公司 1 1 2 1   2 2 2  1 12 

佛山市博新生物科技有限公司 1 1 1 2    4    9 

佛山市西耐德医疗器械有限公司  1 3 1 1   2 2 1 1 12 

广州琦安琦视觉科技有限公司  1 1 3  1 1 2 2  1 12 

桂林市啄木鸟医疗器械有限公司 1 1  1  1 1 1 3   9 

杭州启明医疗器械股份有限公司    1  2 3 3 2  1 12 

河南省蓝天医疗器械有限公司   2    1 1 2   6 

河南省豫北卫材有限公司 1   1   1 3 1  3 10 

江苏鱼跃医疗设备股份有限公司  1 2 1  1  1 2  1 9 

江西 3L 医用制品集团股份有限公司  1  2 1 2 1 1   2 10 

南昌市德美康医疗器械有限公司 1 3 1 3 1  1 6  1 5 22 

上海震海医用设备有限公司 1 2  1        4 

邵阳智康医疗器械有限公司  4  3 1 3 1 5   5 22 

石家庄市康安医疗器械有限公司 1 1 1 2 2 1  5   4 17 

苏州久久寿医疗器械有限公司   1  1  1     3 

台州康健医用器械有限公司 1   1 1  1     4 

天津市阳权医疗器械有限公司   1   1  2 3   7 

天津万和医疗器械有限公司   3 1  2 1 1 2   10 

桐庐康尔医疗器械有限公司  1      1    2 

威海威高生命科技有限公司 1  2 2  2  1 1 1  10 

稳健医疗（黄冈）有限公司  2  1   1  1   5 

无锡市神康医疗器械设备有限公司  1      1   1 3 

新乡市华西卫材有限公司   1    1  1   3 



新乡市康民卫材开发有限公司    1   2 1   1 5 

徐州圣凯斯医疗设备有限公司  1 1        2 4 

浙江龙游蓝德医疗科技有限公司   1    1 1 1   4 

浙江省淳安县人和医疗用品工贸有限公司   1   2  5    8 

振德医疗用品股份有限公司  1       1  1 3 

总计 9 23 24 28 8 18 20 49 26 3 29 237 

 


