
序号 公司名称 不合格描述 来源

1 上海震海医用设备有限公司 未能提供浸渍工序、装配工序等接触产品操作人员的健康体检证明 21年第三批飞检

2 欧普康视科技股份有限公司

组织机构图中，管理者代表（兼副总经理）与其他两位副总经理并列，其下属机构仅有研发中
心。质量管理部、生产部等部门与管理者代表并列，质量手册中规定管理者代表职责包括全面
负责质量管理体系所需的过程得到建立、实施、保持和改进，组织机构图与管理者代表职责，
两者相互矛盾。

21年第三批飞检

3 山东威高普瑞医药包装有限
公司

洁净区内工作鞋为拖鞋；洁净区同一洁净级别不同车间工作服清洗消毒的时长和频次不统一。 21年第三批飞检

4 新乡市康民卫材开发有限公
司

企业虽已建立人员健康档案，但未提供人员健康要求的文件。 21年第四批飞检

5 十万级洁净车间工人裸手操作，也未制定裸手消毒程序 21年第四批飞检
6 洁净工作服和无菌工作服存在缝合线头脱落纤维，式样不能包盖全部头发、胡须及脚部。 21年第四批飞检
7 未在管理评审中发现客户返回品的纠正预防措施的处理记录 21年第五批飞检
8 生产和质量管理负责人对医疗器械法律法规的实际掌控能力不强 21年第五批飞检
9 现场无法提供管理者代表报告质量管理体系运行情况和改进的相关记录。 21年第五批飞检
10 企业提供的2021年度人员培训记录中无红外额温计产品相关内容。 21年第五批飞检

11 企业提供的2020年管理评审报告中，记录的主持人为质管部长、审批人为管理者代表，报告中

未见企业负责人签字。
21年第五批飞检

12 北京思瑞德医疗器械有限公
司

查《2020年度管理评审报告》发现企业负责人未参加管理评审会议。 21年第六批飞检

13 企业某次管理评审报告中，采购部的评审报告未提及该周期内发生的不合格产品的原材料采购
整改措施。

21年第六批飞检

14 裸手接触产品的操作人员未按企业规定每隔一定时间进行手消毒。 21年第六批飞检
15 采购、质量负责人对质量管理体系运行中出现的的实际问题处置能力欠佳。 21年第六批飞检
16 通过现场询问发现，企业技术部门负责人对半导体激光治疗系统相关标准不熟悉。 21年第六批飞检

17 核减了半导体激光治疗系统生产许可范围后，企业未针对该有效注册证配备熟悉产品生产、检
验的专业技术人员。

21年第六批飞检

18 河南省戈尔医疗器械有限公
司

企业某日培训的《微生物基础知识签到表》中6人签到均为同一书写笔迹；但是有6人的培训试

卷和培训照片，经询问相关人员，培训时为了省事，其他5人签到均为一人代签。
21年第六批飞检

机构与人员

桂林三金大健康产业有限公
司

常州市康辉医疗器有限公司

湖南英和康元生物工程有限
公司

江苏凯尔特医疗科技有限公
司

安徽养和医疗器械设备有限
公司



19 技术、生产、质量管理部门负责人不够熟悉医疗器械法律法规，质量管理的实践经验有待进一
步加强

21年第六批飞检

20 企业现有1名检验人员，不能满足检测的需要 21年第六批飞检

21 北京先瑞达医疗科技有限公
司

文件对于人员健康要求不统一 22年第一批飞检

22 杭州协合医疗用品有限公司
企业缺少具备外文解读能力的人员。如：一车间物料灭菌柜为进口设备，铭牌上未标注规格型
号，查阅仅有英文的设备档案，相关管理人员未能正确解读档案中内容。一次性使用无菌注射
针的物料供应商档案内容多为英文档案，相关管理人员未能正确解读档案中内容。

22年第一批飞检

23 河南曙光汇知康生物科技股
份有限公司

企业未对某一生产车间的一更、二更使用的消毒液的种类、名称及配置时间进行标注。 22年第一批飞检

24 四川肾友达科技有限公司 组织机构图中管代与总经理无直接隶属关系，管代与生产部没有直接隶属关系。 22年第一批飞检

25 爱博诺德（北京）医疗科技
股份有限公司

企业在采购部配备设备管理人员，负责设备的采购、日常维护管理、校验等，设备的运行管理
由生产、质检等部门人员负责。企业配备的设备管理人数与现有生产和检验设备数量不适配。

22年第二批飞检

26 质量管理体系文件中未明确规定企业负责人是医疗器械产品质量的主要责任人 22年第二批飞检

27 企业缺少具备外文解读能力的人员：活性炭的来料检验报告为全英文；高效液相色谱仪仪器说
明书为全英文，QA、QC等人员无法正确解读。

22年第二批飞检

28 《洁净区管理规程》对临时进入洁净区人员的引导作出了规定，但未识别并明确临时进入洁净
区的人员类型。

22年第二批飞检

29 《生产区人员卫生管理规程》规定，生产操作人员患有传染病、皮肤病等情形需调离工作岗
位，抽查员工健康查体报告，无传染病、皮肤病等检查项目。

22年第二批飞检

30 大博医疗科技股份有限公司 企业对管理者代表、质量负责人的职责进行了重新分工，但岗位说明书未进行更新 22年第二批飞检

31 河南圣士康医疗器械有限公
司

生产部门负责人对口罩机和封口机的工艺参数、制水过程控制、空气净化系统的运行情况不熟
悉；灭菌工序操作人员对灭菌原理、灭菌工艺参数等不了解。

22年第二批飞检

32 珠海通桥医疗科技有限公司
洁净生产区洗衣间未建立洁净工作服和无菌工作服的收发登记；二更手套盒放置零散丁腈乳胶
手套，未标识生产日期和有效期限。

22年第二批飞检

常州药物研究所有限公司

北海市冠标智慧声谷科技有
限责任公司


