
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

检查企业在男二更存放的手消毒液未标明种类、配制时间和有效期。 21年第三批飞检

2 配件库中查见部分黄色胶套配件存储于标识有“蓝色”的库位，不符合其规定存储标识要求。 21年第三批飞检

3 因乳胶所含氨水成份具刺激性，企业浸渍车间共设置有5台换风扇，飞检时浸渍设备运行中，但仅开

启2台换风扇，现场人员眼部刺激感明显。
21年第三批飞检

4 查见2021-9-26、2021-10-27连续两个月消毒剂配制记录显示配比为750ml新洁尔灭原液：250ml水，

不符合其文件规定的配比（1:4）；且不符合每月更换消毒液的规定要求。
21年第三批飞检

5 洁净车间脱包间中查见产品初包装袋未密封包装。 21年第三批飞检

6
产品说明书中规定产品应贮存于40摄氏度以下、相对湿度小于85%环境，现场查见成品仓库设置有

温湿度计，但温湿度记录表及成品仓库管理制度等管理文件中均未明确产品存储的温湿度控制要求
。

21年第三批飞检

7 常州瑞捷生物科技有限
公司

企业提供的原材料清洁验证报告仅见产品清洗后的初始污染菌检测记录，未对产品清洗前状态进行
确认（初始污染菌等指标），无法确认该清洁方式是否有效；外购金属零部件的粗洗过程加入洗洁
精，验证报告中也未见洗洁精残留的相关验证记录。

21年第三批飞检

8
《末道检验清洁作业验证报告》、《全自动生产线设备关键加工工艺验证报告》于2018年完成验

证，后期未再验证，生产工艺验证管理制度规定了“至少每3年实施一次再验证”，未按规定进行再验

证。

21年第三批飞检

9 抽查某批次生产记录中，未记录凹面加工、凸面加工、边缘抛光等设备工艺参数。 21年第三批飞检
10 批生产记录无生产工艺参数记录。 21年第三批飞检
11 现场检查时一楼注塑间内的粉碎一间和粉碎二间未保持负压。 21年第三批飞检
12 自动杀菌净手器没有消毒剂更换记录 21年第三批飞检

13 现场检查时一次性使用无菌阴道扩张器注塑车间未组织生产，注塑成型机装料框中有扩张器插销，
未按文件规定要求清场。

21年第三批飞检

14 山东威高普瑞医药包装
有限公司

一次性使用无菌注射针批生产记录的批号与《批号管理规定》中的内容格式要求不符。 21年第三批飞检

15 深圳市顺美医疗股份有
限公司

企业中间品暂存库内部分产品未区分状态，如内销、外销等。 21年第三批飞检

生产管理

南昌市福康医疗器械有
限公司

欧普康视科技股份有限
公司

上海震海医用设备有限
公司



16 四川国纳科技有限公司

医用纳米羟基磷灰石/聚酰胺66复合骨充填材料的工艺文件中，要求将“O”加入到某原料中均匀搅

拌，在生产工作单中未体现添加的“O”，且在复合材料配料表记录附表中未体现“O”与其他原料的质

量比。

21年第三批飞检

17 对UV固化机紫外线的防护要求未形成文件 21年第四批飞检
18 未对洁净区包装传送带直通区外的卫生管理要求形成文件。 21年第四批飞检

19 新乡市康民卫材开发有
限公司

未见工位器具管理文件。 21年第四批飞检

20 广州南雪医疗器械有限
公司

企业未保留烧录过程的生产记录，也未提供相应的操作规程；查阅某批红外额温计生产记录，未记
载焊接工序所使用恒温电烙铁设备编号、工艺参数等内容。

21年第四批飞检

21 未能提供选用消毒方法的验证记录 21年第四批飞检
22 生产车间使用的75%乙醇消毒液，标签上无配置和有效期 21年第四批飞检

23 企业向A公司、B公司、C公司、D公司购进共计9批关键物资熔喷布，未按照《原辅料检验作业指导

书》规定，进行细菌过滤效率检测或查看原材料厂家出厂检测报告。
21年第四批飞检

24 企业对国抽产品不合格进行原因分析时，未对耳带点焊工序的工艺参数进行再验证。 21年第四批飞检

25 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

21年第五批飞检

26 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 21年第五批飞检

27 新乡市宏达卫材有限公
司

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

21年第五批飞检

28 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
21年第五批飞检

29 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 21年第五批飞检

30 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。

21年第五批飞检

31 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 21年第五批飞检

32 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。

21年第五批飞检

33 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

21年第五批飞检

34 江苏凯尔特医疗科技有
限公司

现场发现一次性使用皮肤缝合器生产记录填写不及时，抽查一次性使用直线型切割吻合器及切割组
件生产记录，其中热合封口记录设备编号填写错误；一次性使用直线型切割吻合器组件灭菌记录未
及时收集归档。

21年第六批飞检

35 广州润虹医药科技股份
有限公司

海绵清洗间纯化水管道与设备连接的管路清场不彻底，内部有积水，未按照《清场管理规定》落实
清场工作

21年第六批飞检

重庆华伦医疗器械有限
公司

乐普医学电子仪器股份
有限公司

湖南英和康元生物工程
有限公司

杭州金利医疗用品有限
公司

重庆双双卫生材料有限
公司

桂林三金大健康产业有
限公司

无锡市宇寿医疗器械有
限公司



36 批生产记录内容中缺少主要设备和工艺参数等内容；《安全/FQC/包装检验记录》检验引用的《产品

技术要求》文字有误。
21年第六批飞检

37 企业提供的《产品防护控制程序》未对静电防护、运输、储存、生产提出要求。 21年第六批飞检

38 乐普（北京）医疗器械
股份有限公司

企业对切割抛光后的钴基支架进行初清洗后放入玻璃器皿，玻璃器皿内外使用酒精擦拭等处理后，
转运至洁净间组装。现场未提供玻璃器皿对产品在搬运中被污染和损坏的验证

22年第一批飞检

39 江苏鱼跃医疗设备股份
有限公司

分子筛灌装间分子筛吸附剂拆包装后未规定防护要求 22年第一批飞检

40
消毒剂配置记录不够完整，如：消毒剂应用无菌过滤器进行过滤，但是企业没有按规定记过滤记录
。
未对洁净区内使用的消毒剂更换周期、频次等内容进行验证确认

22年第一批飞检

41 交联配置间放置清洁后的透析液专用软管里有遗留物 22年第一批飞检

42 厦门艾德生物医药科技
股份有限公司

企业对中间品DTT溶液、20×SSC缓冲液等中间品规定了有效期，但未提供相关验证资料。 22年第一批飞检

43 生产车间现场，洁净区二更工作鞋鞋底有污渍，清洁不彻底；洁净生产车间制备间1微型角膜刀头配

件清洁不彻底
22年第一批飞检

44 企业委外进行辐照灭菌，出库判定书、辐照任务报告单、医疗产品剂量测量记录、医疗产品装卸货
通知单等辐照记录存放于受托方未收集。

22年第一批飞检

45 河南省驼人医疗科技有
限公司

现场检查洁净生产车间，用于操作人员裸手消毒的酒精容器未标示配制日期和失效日期，不符合《
洁净室（区）管理制度》要求标明配制日期和失效日期的规定。

22年第一批飞检

46 10万级包装间内发现周转箱敞口叠放，不符合《工位器具管理规定》工位器具不得敞口叠放规定。 22年第一批飞检

47 注塑车间内存放有近日生产的调机器壳15箱，不符合《清场管理规定》。 22年第一批飞检
48 企业进行了仓储管理系统升级，现场检查时未提供该新系统的验证相关记录。 22年第一批飞检

49 查透析器组件生产记录，离心工序工作压力、烘干工序压力及温度未记录；生产记录中未体现过程
检验取样数量。

22年第一批飞检

50 现场查看配料环节生产环境，无粉尘防护的措施 22年第一批飞检
51 企业未明确注胶、离心工序注胶盒重复使用次数及污染防护的相关要求 22年第一批飞检

52 查空心纤维血液透析器批生产记录，灭菌批号与生产批号之间无明确的对应关系，不符合企业标识
和可追溯管理程序的规定

22年第一批飞检

53 查看“2022年A液配液系统确认报告”，确认报告中未记录搅拌时间、灌装时间等参数。 22年第一批飞检
54 查看某批生产记录，未记录设备名称、设备编号、工艺参数等信息 22年第一批飞检

55 爱博诺德（北京）医疗
科技股份有限公司

企业建立了计算机软件确认控制程序，但未规定生产用DAC车床参数计算软件的验证频次要求。 22年第二批飞检

56 未按要求及时进行现场生产记录。如现场检查时灯检、内包间处于生产状态，但现场未找到生产记
录。

22年第二批飞检

57 未将洁净区内使用的消毒剂更换周期、频次、效期等内容进行验证确认。 22年第二批飞检
常州药物研究所有限公

司

四川肾友达科技有限公
司

贝恩医疗设备（广州）
有限公司

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

杭州协合医疗用品有限
公司

北海市冠标智慧声谷科
技有限责任公司



58 生产区内包间现场存放的两台离心机清场不彻底；消毒配置间状态标识显示已完成清场，但地面仍
存有积水，设备中仍有物料（酒精）。

22年第二批飞检

59 杭州隆基生物技术有限
公司

金标工作液配制记录未记录离心转数和离心温度。 22年第二批飞检

60 《纯化水精洗作业指导书》规定产品进入洁净室需经过风淋传递窗消毒3min,生产洁净室传递窗验证

报告结论：实际物料不少于10min消毒效果满足要求。
22年第二批飞检

61 某批次髋臼内衬的生产记录中未记录内包装吸塑盒封口的工艺参数。 22年第二批飞检
62 查血液透析器生产记录，微波干燥工序未记录微波时间、吹风时间参数 22年第二批飞检
63 企业未明确混胶封灌工序重复使用的分胶器污染防护的相关要求 22年第二批飞检

64 混胶间放置的清洗剂用于清洗注胶机混胶头，但企业不能提供材料证明清洗剂不会对产品造成污染
。

22年第二批飞检

65 注塑车间存放大量空置周转箱，无标识。 22年第二批飞检

66 山东凯乐普生物工程有
限公司

抽查企业《注射用修饰透明质酸钠凝胶配制岗位标准操作规程》和2022年多批次产品生产记录，生

产记录虽实际记录了生产过程操作数据，但未完整体现生产工艺规程部分操作要求或限度值，如工
艺规程中规定原料透明质酸钠分次投料至总投料量，操作记录中只记录总投料量，未记录分次操作
过程；灯检岗位标准操作规程要求“灯检人员进行灯检操作时，

每隔1h应离开澄明度检测仪休息10min”，某批灯检岗位操作记录中显示操作时间为14：55-16：00，
未体现休息时间。

22年第二批飞检

67 批生产记录中灭菌参数以及巡检（或首件）相关检测项目中的具体数值不可追溯；气相色谱议配套
计算机损坏且未及时报告，现场无法查看EO残留原始检验图谱。

22年第二批飞检

68 某批次医用外科口罩的设定灭菌温度为55℃，与文件关于灭菌温度50±3℃的规定不符。 22年第二批飞检
69 现场发现解析记录仅记录解析时间，无法体现温湿度等其他相关参数。 22年第二批飞检

70 洁净区用于清洁处理和消毒的消毒剂，有消毒剂配制记录，未见分发数量、分发去向等相关信息记
录。

22年第二批飞检

71 洁净生产区6个传递窗未见使用记录，查阅相关文件，传递窗未建立操作、使用和维护保养规程 22年第二批飞检

72 角膜削切内包工序标准操作规程》中规定“每削切10—20片角膜后需要更换刀片，防止刀片变钝，导

致产生不合格品。”《角膜削切生产记录》中未体现更换刀片的有关信息。
22年第二批飞检

73 万级洁净区氯化钠称量区防尘设施低于称量操作台面，不能有效排尘。 22年第二批飞检

74 万级洁净区内包材暂存间存放显微镜、刀头等生产器具；工位器具清洗间存放已清洁完成的配液系
统滤芯等生产器具。

22年第二批飞检

75 现场查看万级洁净区清场合格标识未标注清场时间、有效期等关键信息，不符合该企业清场管理规
程的要求。

22年第二批飞检

珠海通桥医疗科技有限
公司

山东新华医疗器械股份
有限公司

大博医疗科技股份有限
公司

司

深圳艾尼尔角膜工程有
限公司

河南圣士康医疗器械有
限公司


