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	序
号
	被检查 单位
	品种
	省份
	检查发现问题
	备注
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上海科玛 嘉微生物 技术有限 公司
	







运 送 培 养基
	








上海
	检查发现一般不符合项 5 项。
一、 厂房与设施方面
1.在企业生产车间“仪器室”查见存放有大量产品原材料及包材， 包括 内包、外包及试管等。
2.在企业生产厂房一楼“科玛嘉常温库”查见温湿度表及温湿度记录， 未查见周末及节假日的温湿度记录信息。
二、 文件管理方面
3.查企业“一次性使用病毒采样管”产品检验规程， 无受控标识。
4.抽查“一次性使用病毒采样管”产品生产记录、企业原材料采购记 录， 由于相关原材料为通过网络平台采购， 企业仅能提供网络平台采购记录 文件， 其中无批号， 仅在对应的“运送培养基（病毒采样管） 浓缩液”配制 记录中有批号记录。
三、 设计开发方面
5.查企业在封装时使用的“电动螺丝刀”， 用于将原手动旋盖的工序更 改为半自动旋盖， 但无法提供验证报告等文件。
	

	
2
	常 州市康 辉 医疗器
	交 锁 式 髓内钉、 螺 旋 刀
	
江苏
	检查发现一般不符合项 5 项。
一、 机构与人员方面                                      1.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。
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	序
号
	被检查 单位
	品种
	省份
	检查发现问题
	备注

	
	械有限公 司
	片 式 髓 内钉
	
	2.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。
二、设计开发方面
3.企业对部分交锁式髓内钉返工采用抛光方式进行， 该工艺有别于正常 车削加工工艺， 企业未提供返工工艺设计变更验证记录。
三、不合格品控制方面
4.企业对部分市售退货产品发现不合格时，未及时采取合理处置措施， 如召回、销毁等措施。
四、不良事件监测、分析和改进方面
5.企业对部分市售退货产品发现不合格时未及时启动纠正预防措施。
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杭 州金利 医疗用 品 有限公司
	



一 次 性 使 用 医 用口罩
	




浙江
	检查发现一般不符合项 3 项。
一、生产管理方面
1．一次性使用医用口罩的耳带拉力验证报告， 公司对耳带的焊接频率 上限进行验证， 但未验证焊接频率下限； 公司更换了耳带规格， 但在验证报 告中未体现。
2．查阅某批一次性使用医用口罩的生产批记录， 记录中无耳带的焊接 频率参数。
二、质量控制方面
3．一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。
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新 乡市宏 达卫材有 限公司
	









一 次 性 使 用 手 术衣
	










河南
	检查发现一般不符合项 8 项。
一、 厂房与设施方面
1.企业原料库“手术衣塑料袋”货位卡显示为某规格， 实际还存放有另 一种规格的手术衣塑料袋。
2.四楼手术衣生产四车间内女一更压差表数值不到 4Pa。
二、文件管理方面
3.一次性使用手术衣车间放置的《生产设备操作规程（电裁刀机）》未加 盖受控原印章。
三、设计开发方面
4.一次性使用手术衣进行了规格尺寸的变更注册， 但企业未识别该设计 开发的更改并进行记录。
四、 生产管理方面
5.生产记录中缺少部分工序工艺参数记录， 例如： 超声波花边机有花轮 调速、焊头调速、功率调节旋钮， 抽查一批次一次性使用手术衣的批记录发 现 4 车间过程工序流转卡中工艺参数栏未填写上述参数。
五、 销售和售后服务方面
6.企业未提供《跟踪分析表》， 未及时对某日记录的《顾客反馈表》进行 跟踪分析。
六、不良事件监测、分析和改进方面
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	7.企业建立了数据分析控制程序， 但未按要求对有关数据进行统计学分 析。
8.企业虽已建立纠正和预防措施控制程序文件， 但该程序的实施不充 分， 例如针对某批次不合格手术衣企业进行了整改， 分析了原因， 对整改措 施进行了明确， 但未按程序要求对整改措施进行后续跟踪和评价工作。
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湖 南英和 康 元生物 工程有 限 公司
	







红 外 额 温计
	








湖南
	检查发现不符合项 16 项，其中关键不符合项 12 项， 一般不符合项 4 项。
一、机构与人员方面
1.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。
2.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。
3.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。
二、设备方面
4.现场无法提供设备管理制度。
5.产品技术要求《变化环境下最大允许误差试验》及成品检验规程的 《检验项目》中明确需要用到的检验设备有恒温恒湿箱，但现场检查时未 见该检验设备。
6.现场无法提供检验设备的使用记录。
三、文件管理方面
	





检 查 后 已 主 动 注 销 产 品 注 册 证
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	7.现场无法提供过程检验标准及操作规程。
四、采购方面
8.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。
9.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。
五、生产管理方面
10.红外额温计生产流程图中标注的特殊工序为“机芯测试”，关键工 序为“整机调试校正”，现场无法提供对关键工序和特殊过程的重要参数  进行验证或确认的记录。
11.查某批号的红外额温计批生产记录，未见主要原材料批号、规格及 设备工艺参数等具体信息。
六、质量控制方面
12.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。
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	七、销售和售后服务方面                 13.企业提供的销售记录中无销售日期信息。
八、不合格品控制方面             14.现场无法提供不合格品处理记录。
九、不良事件监测、分析和改进方面
15.查企业 2020 年管理评审记录， 无评审过程记录， 该记录提出了 3 项问题和 2 条改进措施，但未见对改进措施的实施记录。
16.查企业 2021 年内部审核资料， 其中，《内部质量体系审核报告》中 记录的不符合项共 15 项，而在《内部质量审核检查表》中仅有“原料、半 成品留样观察办法”项记录为不符合项、 “工艺用水是否按规定监测”项未 记录是否符合、其余 13 项均为符合项，与《内部质量体系审核报告》中的 记录矛盾，且该次内审资料中未见改进措施及记录。
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乐普医学 电子仪器 股份有 限 公司
	植 入 式 心 脏 起 搏器、植
入 式 心 脏 起 搏 器 电 极 导线、一 次 性 使
	



陕西
	检查发现一般不符合项 10 项。
一、厂房与设施方面                                            1.企业成品库房中用于临床试验的未注册产品与成品存放于同一货架，
未显著区分。                                                       2.《工艺用气管理规程》 中未明确与产品接触用气点日常监测的要求。 二、设备方面                                                  3.现场检查发现企业制水系统总送取水点阀门开关接头处漏水。
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	用 无 菌 导 管 鞘 组、双腔 起 搏 系 统 分 析 仪、植入
式 心 脏 起 搏 器 体 外 程 控仪
	
	4.企业《水处理设备维护保养规程》未明确对精密保安过滤器的维护保 养要求， 未提供日常维护保养记录。
三、文件管理方面
5.企业部分文件的复制没有按照记录控制程序进行管理， 如《产品生产 流转卡》等文件复印后未加盖原章。
临时文件管理规程中未明确临时文件变更为正式文件的条件。
四、生产管理方面
6.现场检查发现从物料出口退出的半成品原材料未按文件规定进行标 识；起搏器生产室文件柜中存放定位鞘无标识。
7.企业将放大镜、显微镜等作为工具管理， 工装模具管理规程中未明确 工具管理的要求。
五、质量控制方面
8.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。
六、销售和售后服务方面
9.某批心脏起搏器未按顾客反馈程序处理。
七、不良事件监测、分析和改进方面
10.2021 年企业负责人变更未按照内部审核程序的要求开展内部审核。
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重庆华伦 医疗器械 有限公司
	










特 定 电 磁 波 治 疗器
	











重庆
	检查发现一般不符合项 6 项。
一、文件管理方面
1．检验室现场见两份检验项目不完全一致的受控《特定电磁波治疗器 出厂检验规程》，其中一份“文件编号为 XXXX，版本号 2.0”，另一份“文 件编号为 XXXX， 无版本号”。经核实， 无版本号的文件为企业受托生产特定 电磁波治疗器的出厂检验规程， 版本号 2.0 文件为企业本次检查品种的出厂 检验规程，企业未在文件控制程序中明确文件编号的制订方式。
2.企业对部分产品生产工艺、文件的变更未采取有效管理措施。抽查某 型号的特定电磁波治疗器的某批生产记录， 2021 年 5、6 月记录版本号为2.0, 企业将加热器组装、治疗头组装（关键工序） 两步工序单独形成名称为 TDP 治疗头的生产记录表， 未与整机生产记录表合并； 2021 年 9、10 月记录版本 号为 3.0， 整机生产记录表合并了上述两个步骤。对比两阶段表单差异， 在 工序内容及质量要求上， 5、6 月记录中加热器组装部分有稀释耐火泥淋浇内 容， 9、10 月记录中治疗头支臂组装部分有检测输入功率、指示灯和标识等 内容， 其余不同为表述差异。查对 CQJ-16B 型号作业指导书， 版本号为 2.1， 批准发布日期为 2018 年 5 月 10 日， 相关内容与上述生产记录 3.0 版本一 致。企业另提供了未形成受控文件形式的作业指导书电子版格式， 相关内容 与上述生产记录 2.0 版本一致。对于上述文件及工艺内容不一致的情况， 企 业未提供设计变更评价控制记录。
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	省份
	检查发现问题
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	二、设计开发方面
3.抽查见企业在同一批次产品生产过程中， 存在混合使用不同供货商来 源的原材料、不同生产线组生产同批次产品等情况， 未充分评估同批次产品 质量稳定性风险。如抽查某批特定电磁波治疗器生产记录， 原材料领料单记 录生产当天从库房领用A 类原材料 TDP 辐射板，经对比出入库台账并核实， 分别包含某公司生产的 TDP 辐射板和另一公司生产的 TDP 辐射板， 还包含生 产现场未使用完的部分 TDP 辐射板。同一生产日期的特定电磁波治疗器（型 号 XX）的两份批生产记录表， 生产编号分别为 XX-XX、XX-XX， 分别由总装一 组、总装二组在不同地点生产线组织生产，但生产批号一致。
三、生产管理方面
4.原材料库房存放的用于生产特定电磁波治疗器的电路板， 部分包装开 封散放于货物箱， 企业未制订对电子元器件存储、防护、取用等专门要求的 管理制度。
5.特定电磁波治疗器出厂检验规程中对出厂检验抽样方案的规定未明 确接收质量限， 质量控制程序也无相关规定。
四、不良事件监测、分析和改进方面
6.企业收集到经营、使用单位上报的较高频次的特定电磁波治疗器顾客 投诉和不良事件报告， 经企业分析评估较多比例与产品有关。企业未围绕产 品设计、生产质量风险采取充分有效的不良事件再评价、数据分析及纠正预 防等管理活动与措施。如较企业对各类故障主要采取售后环节维修更换及用
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	被检查 单位
	品种
	省份
	检查发现问题
	备注

	
	
	
	
	户沟通等措施， 未组织分析不良事件是否关联产品设计风险、主要原辅材料  质量标准和稳定风险、生产及检验环节组织实施质量漏洞， 未及时组织相关  内审和管理评审活动。企业《医疗器械不良事件监测和再评价管理控制程序》 对由经营、使用单位上报的不良事件进行属性分析、评价及纠正措施的规定  不明确。
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