
序号 公司名称 不合格描述 来源

1
企业制定的《一次性使用手术衣采购技术要求》中对SMS无纺布规定的采购要求要符合YY/T 0506.2-
2016标准,但企业在2020年与该原材料供应商——某公司签订的产品购销合同中要求SMS无纺布应符合

YY/T 0506.2-2009标准。

21年第三批飞检

2

企业对一次性使用手术衣初包装袋的初始污染菌可接受水平进行了规定，但在《一次性使用手术衣采
购技术要求》中未进行规定。企业在与初包装袋供应商——某公司签订的采购合同中对初始污染菌有

相关要求，抽查企业一次性使用手术衣产品相关初包装袋的采购记录，企业留存了该供应商提供的相
关批次的纸塑袋初始污染菌的合格检测报告。

21年第三批飞检

3 未能提供配制凝固剂用钙盐原材料的采购技术要求，如主要成份及含量。 21年第三批飞检

4 查见产品PO内袋初始污染菌检测记录显示：所使用检测样品为已实施外观及尺寸检验的样品，检测流

程设置不合理。
21年第三批飞检

5 欧普康视科技股份有限
公司

IQC检验规程中规定同供应商多批号的原材料累积进行一次萃取实验，若有不合格，则逐个批次实

验，该检验方法存在漏检的问题，不能确保每批原材料扣料满足生产要求。
21年第三批飞检

6 南昌市福康医疗器械有
限公司

原材料聚丙烯粒料的进货检验记录中没有取样记录，与企业的《验收管理制度》要求不相符。 21年第三批飞检

7 深圳市顺美医疗股份有
限公司

企业未按照《供应商管理程序》规定的方式对个别供应商进行年度再评价。 21年第三批飞检

8 原材料胶塞的微生物限度采购要求未形成文件。 21年第四批飞检

9 未记录原材料针管材质的验收内容。 21年第四批飞检

10 广州南雪医疗器械有限
公司

关键元器件采购记录保存不完整，货位卡出入数量和实际不对应。 21年第四批飞检

11 现场无法提供红外额温计产品原材料进货检验标准及规程 21年第五批飞检

12 查红外额温计的《2020年-2021年原材料采购明细汇总》，无批号信息，无法准确追溯相关物料 21年第五批飞检

13 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发生采购零部件供货错误时，该企业未及时开展对供应商的
重新审核评价。

21年第六批飞检

采购

上海震海医用设备有限
公司

北京中北博健科贸有限
公司

湖南英和康元生物工程
有限公司

无锡市宇寿医疗器械有
限公司



14 北海市冠标智慧声谷科
技有限责任公司

企业未对采购的原材料进行分类分级管理。 21年第六批飞检

15 制氧机内机箱部件、血糖仪液晶显示屏的物料标识卡未记录原材料批号 22年第一批飞检

16 原材料分子筛进货检验记录缺少密度、含水量等项目的检验内容 22年第一批飞检

17 杭州协合医疗用品有限
公司

透明质酸钠采购记录中缺少供方的量标准。 22年第一批飞检

18 包装材料PETG吸塑盒（内盒）、PETG吸塑盒（中盒）、PETG吸塑盒（储水槽）的供应商质量管理体

系证书过期，企业未及时收集新的证书。
22年第一批飞检

19
企业于2021年将原料猪眼球的消毒地点由屠宰场改为厂区消毒，产品的进货检验项目“初始污染菌”在
消毒工序后进行；未对成品检验细菌内毒素（终点显色基质法）项目所使用的外购试剂盒采取评估措
施；脱细胞角膜植片中间品检验“细胞残留”项目使用的检验试剂DAPI未制订有效期。

22年第一批飞检

20 河南省驼人医疗科技有
限公司

查见空心纤维膜采购合同，未对重金属铅、铬、铜、钡、锡、镉等含量进行要求。 22年第一批飞检

21 企业原材料库房存放的原材料，未按照《采购控制程序文件》规定的A、B、C类进行管理。 22年第一批飞检

22 企业提供的聚氯乙烯检验记录未对该原料生物相容性进行检验或验证。 22年第一批飞检

23 贝恩医疗设备（广州）
有限公司

未按照供应商管理程序要求提供电子束灭菌供应商2021年二、三季度的评价记录 22年第一批飞检

24 四川肾友达科技有限公
司

供应商审核评估制度规定重要物品需小批量试生产，但未能提供初次采购某公司原材料的试用报告。 22年第一批飞检

25 常州药物研究所有限公
司

未按照采购物品对产品的影响，对其实行相应的控制方式和控制程度。 22年第二批飞检

26 大博医疗科技股份有限
公司

《供方审核管理规程》规定，企业应对初包装供应商进行现场审核，合格后纳入合格供方名录，初包
装材料易撕膜易用袋供应商×××公司2018年纳入合格供方名录，但未提供现场审核记录。

22年第二批飞检

27 山东凯乐普生物工程有
限公司

仓库中存放的磷酸氢二钠十二水合物、磷酸二氢钠由500g原包装分装为50g自封袋包装后，有效期仍按

照原包装的标识有效期执行，未验证其合理性；用于细菌内毒素检验的鲎试剂保存于常温仓库（室温
24-26℃），未按要求在“凉暗处”（避光并低于20℃）保存。

22年第二批飞检

28 河南圣士康医疗器械有
限公司

未对医用口罩的初包装材料开展初始污染菌项目的进货检验。 22年第二批飞检

河南曙光汇知康生物科
技股份有限公司

青岛中皓生物工程有限
公司

江苏鱼跃医疗设备股份
有限公司



29 《供方管理规程》规定A类物料需要2-3家合格供方，查《合格供应商目录》A类原料猪眼球、内包装

盒、聚乙烯复合袋供方只有1家，A类服务辐照灭菌、冷链运输供方只有1家。
22年第二批飞检

30 企业对A类原料猪眼球某供应商的供方评价表，未按《供方管理规程》规定记录样品评定、首次供货

检测或确认结果、首次供货使用情况
22年第二批飞检

31

企业与内包装盒某供方签订的质量标准、质量保证协议未包括《内包装盒质量标准》中采购标准规定
的溶出物试验、脱色试验、微生物限度等指标；企业与聚乙烯复合袋某供方签订的质量标准、质量保
证协议未包括《聚乙烯复合袋质量标准》中采购标准规定的异常毒性、机械性能、微生物限度等指标
。

22年第二批飞检

深圳艾尼尔角膜工程有
限公司


