
序号 公司名称 不合格描述 来源

1 北京中北博健科贸有限公司
检查企业工艺用水微生物检测记录，企业未记录阴性对照品微生物生长情况，未记录培养基品种
和批号。

21年第三批飞检

2 上海震海医用设备有限公司 未将纯化水制水设备上水质检测仪表（如电导率仪）纳入计量仪器定期检测/校准管理。 21年第三批飞检

3 未提供检验用工装“发生器”的定期校准记录。 21年第三批飞检

4 查看企业制定的工艺用水作业指导书，发现该指导书未明确日常检测项目及取样点、全性能检测
周期频次等内容；日常监测未对总回水口进行取样检测。

21年第三批飞检

5 欧普康视科技股份有限公司 查见指针测厚表的校准证书中校准范围未包括产品中心厚度的常用测量范围 21年第三批飞检

6 留样室只有一批次一次性使用无菌阴道扩张器的留样，未按照《产品留样管理制度》留样。 21年第三批飞检
7 甲基红指示剂等自行配置的化学试剂在检查时已过失效日期。 21年第三批飞检
8 企业未现场提供留样观察记录，留样室无温湿度记录。 21年第三批飞检

9 山东威高普瑞医药包装有限
公司

有关留样管理的文件企业仅能提供《留样管理规程》，该文件未针对一次性使用无菌注射针产品
明确留样数量、留样方式、观察方法、观察频次等内容。

21年第三批飞检

10 企业定期对工艺用水进行了监测，检查中发现个别项目检测记录不完整，如微生物限度指标的记
录中，未对阴性对照组的设置过程进行记录。

21年第三批飞检

11 企业定期对洁净车间的相关参数进行了监测，现场发现个别数据统计有误（如尘粒数量等）。 21年第三批飞检

12 新乡市康民卫材开发有限公
司

质量控制程序中明确检验仪器设备的校准经国家认可的计量检定部门进行检定或校准，但企业对
手术衣洁净生产车间的压差计实行自校，由企业检验员校准。

21年第四批飞检

13 湖南埃普特医疗器械有限公
司

清洗室内的内腔清洗机用于显示水压力的压力表未校准 21年第四批飞检

14 广州南雪医疗器械有限公司
查看某批次红外额温计成品检验报告，发现自动关机功能要求检验3台，实际检测记录1台，查看

多个批次检测原始记录检测结果均为60s，询问检验员，记录的不是原始结果，而是目标值。
21年第四批飞检

15 纯化水分配站回水处的电导率仪显示时间与当前实际时间不一致 21年第四批飞检

16 企业用于检测的气体交接压力测试仪，未按照企业制定《计量器具管理制度》的要求，未检定合
格就使用

21年第四批飞检

17 杭州金利医疗用品有限公司 一次性使用医用口罩的微生物检验原始记录，未体现菌落总数结果的计算过程 21年第五批飞检

质量控制

常州瑞捷生物科技有限公司

南昌市福康医疗器械有限公
司

深圳市顺美医疗股份有限公
司

桂林三金大健康产业有限公
司



18 湖南英和康元生物工程有限
公司

企业现场提供了红外额温计《成品检验报告》该报告无批号、生产日期、报告日期、生产数量等
信息，但检验结果均已预先设置为“符合规定”，单项结论均已预先设置为“合格”，且该报告的检

验项目与产品技术要求及成品检验规程中要求检验的项目条款不相符，缺少“最大允许误差”、“
分辨率”、“变化环境条件下最大允许误差”、“抗跌落性”、“提示功能”、“低电压提示功能”等项

目，报告中自动关机性能的标准要求中描述“约30S秒自动关机”，该项标准与产品技术要求《自

动关机功能》中明确的“60±20S”的数值不相符。

21年第五批飞检

19 乐普医学电子仪器股份有限
公司

库房管理规程未明确退库物料检验的内容及要求；企业不能提供某物料退库单号的退库原始检验
记录。

21年第五批飞检

20 江苏凯尔特医疗科技有限公
司

一次性使用直线型切割吻合器及切割组件EO残留量检测结果未及时填写。 21年第六批飞检

21 安徽养和医疗器械设备有限
公司

半导体激光治疗系统成品检验规程沿用2008年产品注册标准，未作及时修订。 21年第六批飞检

22 河南省戈尔医疗器械有限公
司

该企业未制定精密检验仪器在搬运、维护、贮存期间防护要求的文件。 21年第六批飞检

23 企业原材料医用海绵（PVA）某批号规格来料检验记录中的吸液性能项目未记录：①烘箱的型号

及编号，②加入试验液A的重量，③称重单位
21年第六批飞检

24 企业《留样管理规程》规定做好超过留样期限样品的销毁记录，但该规程附件中无《留样销毁记录21年第六批飞检
25 企业《质量控制程序》文件未明确检验仪器设备校准时间、使用的具体要求。 21年第六批飞检

26 企业未明确检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求。
九、不合格品控制方面

21年第六批飞检

27 北京先瑞达医疗科技有限公
司

洁净区C进出物料的2个风淋室环境在2015年和2016年后再未进行定期监测 22年第一批飞检

28 乐普（北京）医疗器械股份
有限公司

现场发现压力表未按企业制定的《压力真空表和真空泄漏装置校准操作规程》进行校准 22年第一批飞检

29
质量控制程序存在设计缺陷：《A、B配液灌装岗位批生产记录（含清场）》中规定了岗位工人

在生产过程中对封口质量项目（无铝箔未粘、开口、皱褶、烧糊等）进行检验并记录，实际岗位
工人难以在生产过程中操作。

22年第一批飞检

30 企业留样产品为成品检验用产品的分装，但企业在《留样管理规程》未对透析浓缩液（A液B
液）产品的留样来源作出明确规定。

22年第一批飞检

31 江苏鱼跃医疗设备股份有限
公司

企业未制定制氧机主板测试工装、血糖仪激励电压测试工装等自制检验设备的校准规程。 22年第一批飞检

32 杭州协合医疗用品有限公司 未提供中间品存储环境要求和存放时间的验证记录。 22年第一批飞检

33 厦门艾德生物医药科技股份
有限公司

企业成品检验规程规定阳性符合率为检测的判定标准为检测2份阳性参考品，批检验记录与成品

检验规程一致，但成品检验报告中阳性符合率的判定标准为检测10份阳性参考品
22年第一批飞检

北海市冠标智慧声谷科技有
限责任公司

广州润虹医药科技股份有限
公司

天津市肾友达医疗设备技术
开发有限公司



34 河南省驼人医疗科技有限公
司

企业未根据灭菌方式（环氧乙烷灭菌、辐照灭菌）确定生产产品的留样数量和留样方式。 22年第一批飞检

35 企业未按照《产品初始污染菌和微粒污染控制水平管理规定》规定，针对初始污染菌和污染控制
记录开展定期（每年至少一次）汇总和趋势分析。

22年第一批飞检

36 企业2021年《一次性使用精密过滤避光输液器带针成品留样观察记录》未对一般留样、重点留样

和特殊留样进行区分，留样室未对留样形式进行标识。
22年第一批飞检

37 贝恩医疗设备（广州）有限
公司

查主要原材料PES、PVP检验记录，PES粘度、PVP固含量、pH值、单体残留量、K值检验项目

未记录实测数值,只有结论；查O形圈组件检验记录项目与检验作业指导书中规定的项目（重量、

硬度）不一致。

22年第一批飞检

38 四川肾友达科技有限公司 用于检验透析浓缩液成品枸橼酸根浓度的高效液相色谱仪未启用账号权限密码及审计追踪功能。 22年第一批飞检

39 成品检验原始记录不规范 22年第二批飞检

40 未明确中间品存放时间，未对注射用交联透明质酸钠初始污染菌检测数据进行汇总和趋势分析 22年第二批飞检

41

留样管理文件内容不够完善，如《留样管理规程》中，未对起无菌屏障作用的预灌封注射器组合
件以及预灌封注射器用氯化丁基橡胶活塞等做留样规定，企业也未留样。
留样室的环境不能满足产品质量特性的要求，如现场检查时，留样室的温度计显示为26.7℃，但

注射用交联透明质酸钠凝胶的储存温度为4 -25℃,企业未及时采取纠正措施。

22年第二批飞检

42 产品初始污染菌检测记录中没有给出修正系数值，直接给出检验结果。 22年第二批飞检
43 企业未明确中间产品存放时间，未明确长期储存中间产品使用前的质控要求。 22年第二批飞检

44 抽查企业出具的检验报告中的“乙醇残留量”，结果为“未检出”，但未制定检出限，调阅成品原始

图谱，在乙醇标准品的出峰位置均有肉眼可见的色谱峰。
22年第二批飞检

45

企业技术要求的鉴别项下包括红外鉴别和化学鉴别两个检验项目，企业仅在注册检验时对技术要
求中的红外鉴别项目进行了检验，获得生产许可证后，在原料检验环节以查阅生产厂家检验报告
书的形式进行控制，将化学鉴别法作为出厂检验项目，没有再对成品是否符合红外鉴别进行检验
或委托检验

22年第二批飞检

46

经询问发现，检验员对口罩颗粒物过滤效率及气流阻力测试、抗合成血液穿透性能等检验项目及
操作规程不了解；实验室空气净化机组初效和
中效过滤装置设置不合理，无菌间和微生物间压差低于5pa，阳性对照间空气净化系统采用回风

装置。

22年第二批飞检

47 未按照留样管理规程的规定对某两批产品进行留样。 22年第二批飞检

48 河南飘安集团有限公司
现场利用电导率仪检测在产纯化水电导率与纯化水设备同期显示的电导率数值不一致；纯化水日
常监测记录中填写的为制水设备在线监测数值。

22年第二批飞检

河南曙光汇知康生物科技股
份有限公司

常州药物研究所有限公司

山东新华医疗器械股份有限
公司

山东凯乐普生物工程有限公
司

河南圣士康医疗器械有限公
司



49 珠海通桥医疗科技有限公司
实验室立式灭菌器、手提式压力蒸汽灭菌器的压力表标识在校准期限内，安全阀未见检定标识。
查阅蒸汽灭菌器管理文件，未规定安全阀检定内容。

22年第二批飞检

50 《聚乙烯复合袋质量标准》中检验标准规定尺寸85mm±1mm（宽），抽查包材检验报告书，尺

寸判定标准为100mm±2mm，结果为100mm。
22年第二批飞检

51 企业工作环境控制程序规定沉降菌监测1次/每周，但该企业未按照规程要求开展沉降菌监测。 22年第二批飞检
52 过程检验规程缺少滴斗和瓶塞穿刺器粘接密封性的检验要求。 22年第二批飞检
53 用于测量有创压力传感器压力准确性的恒压源未进行校准或检定 22年第二批飞检

深圳艾尼尔角膜工程有限公
司


