
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

查见2021年设备台帐中两台连续封口机状态为“完好”，实际以上两台设备已于2018年报废，设备台

帐未及时更新。
21年第三批飞检

2 未见“线路板调试工装”的维护保养记录。 21年第三批飞检

3 主要检验设备使用记录的内容不完善，未按实际使用情况具体登记检品的名称、批号/编号等内容。 21年第三批飞检

4 抽查原材料进货验收记录，发现测量外径的计量器具精度（精度0.01㎜）不能满足该尺寸项目所要

求的公差精度（公差精度0.001㎜）。
21年第三批飞检

5 空气压缩机未贴设备编号卡，现场检查时该设备未开启，但设备状态标识卡显示为“运行”。 21年第三批飞检

6 霉菌培养箱、紫外分光光度计无使用记录。 21年第三批飞检
7 粉碎一间和粉碎二间压差计无校准证书 21年第三批飞检

8 深圳市顺美医疗股份有
限公司

现场发现部分设备现场标识状态不正确，未运行时状态标识为运行（如固化机）。部分停用设备未
标识（如检验室内通风橱）。

21年第三批飞检

9 无锡市宇寿医疗器械有
限公司

现场见注塑车间用空调净化系统的初效、中效压差值均低于初始压差值，企业未能提供相关处置记
录。

21年第四批飞检

10 广州南雪医疗器械有限
公司

生产车间有一台电烙铁无设备编码，没有状态标识。 21年第四批飞检

11 生产车间，设备名称：平面一拖一口罩（外耳带）的《设备状态卡》中设备状态项：空白。 21年第四批飞检

12 工人对空调系统的操作、应当记录的相关数据不能正确回答。更换（或清洁）后的初始压差未记录
。

21年第四批飞检

13 现场无法提供设备管理制度 21年第五批飞检

14 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

21年第五批飞检

15 现场无法提供检验设备的使用记录 21年第五批飞检
16 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 21年第五批飞检

17 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

21年第五批飞检

18 北京思瑞德医疗器械有
限公司

质量部存放的万用表已过校准期，经查，该万用表在实际生产中未使用，企业未按照监视和测量设
备管理制度进行标识管理。

21年第六批飞检

19 洁净车间空调系统正常运行时，中效过滤器压差计示数为0 21年第六批飞检
20 精洗间纯化水管路盲管过长，不易清洗消毒 21年第六批飞检

江苏凯尔特医疗科技有
限公司

设备

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

桂林三金大健康产业有
限公司

湖南英和康元生物工程
有限公司

乐普医学电子仪器股份
有限公司



21 空气净化机组的冷凝空气管接口锈迹斑斑 21年第六批飞检
22 卧式空气净化器压力计检定有效期过期 21年第六批飞检

23 企业未现场提供卧式空气净化器初始压差和日常监测记录，检查时初效压力计、中效压力计显示压
差与《工作环境和污染控制程序》文件的规定不相符，未采取相应措施

21年第六批飞检

24 在无菌检验室内的超净工作台状态标识“运行”与实际停机状态不符。 21年第六批飞检

25 现场检查发现中效压差表显示数值不在受控文件《十万级净化空调机组操作规程》规定的范围内，
企业未按照规程进行检查处理。

21年第六批飞检

26 企业在工艺用水系统管道清洗消毒时，用洁净桶预装纯化水供实验室使用，但未制定相关储运使用
管理文件

21年第六批飞检

27 精密恒温水槽生产车间两台，检验室五台，共七台未能提供安装确认记录 21年第六批飞检
28 待检区使用的数显游标卡尺、检验室直流稳压电源未能提供校准记录 21年第六批飞检

29 北京先瑞达医疗科技有
限公司

注塑间未配备适当的计量器具：使用无计量功能的玻璃烧杯对原材料粒料的体积进行称量 22年第一批飞检

30 天津市肾友达医疗设备
技术开发有限公司

液车间灌装设备传送带表面存有白色污染物，为灌装过程出现的残液干涸后产生。不符合灌装机操
作规程SYD-SHC-SB-SOP -13中，清洁保养应“表面光洁、干净，无可见污物”的要求

22年第一批飞检

31

T冷库（2-8℃）性能确认方案中不够细化。未明确验证温度探头的具体高度，如：冷库货架的高度

为三层1.84米，离库顶1.05米，但企业规定温度探头最低层布点离地距离为30-80cm，最高层布点离

顶距离为30-80cm。未按照T冷库（2-8℃）性能确认报告中开门作业测试结论对最长开门时间作出规

定，且报警高温警戒线设置为8℃。

灭菌间内湿热灭菌器上的压力表存在指示压力不能归零故障，未及时维修。
生产车间物料传出缓冲间互锁效果不好。交联配制间的真空脱泡搅拌机，抽真空的管道口、放聚四
氟乙烯容器腔体桶盖的把手用灭菌指示胶带粘住。

22年第一批飞检

32 用于检验注射用交联透明质酸钠凝胶重均分子量的液相色谱柱，自2017年购进后一直在使用未进行

维护，且放置于存放杂物的抽屉内。
22年第一批飞检

33 《注射用水系统维护保养规程》内容不够完整，缺少制水间注射用水原水流量计的清洁、消毒规程
。

22年第一批飞检

34 河南省驼人医疗科技有
限公司

查见企业《洁净室（区）管理制度》中未对三楼10万级生产车间选用红、绿、黄三种中转塑料筐的

材质进行规定。
22年第一批飞检

35 河南曙光汇知康生物科
技股份有限公司

二楼粉碎间中摆放有多个不锈钢存料桶，每个存料桶下方安装有输送物料到一楼生产注塑车间的不
锈钢圆形管道，该管道不便于清洁和维护。

22年第一批飞检

江西洪达医疗器械集团
有限公司

广州润虹医药科技股份
有限公司

北海市冠标智慧声谷科
技有限责任公司

杭州协合医疗用品有限
公司



36 贝恩医疗设备（广州）
有限公司

查新增设备烘干机验证记录，验证方案中未明确工艺参数验证范围，不能关联验证批烘干称重原始
记录；鼓风机系统确认方案中规定：“日常检测出现重大异常时进行再验证”，但未明确“重大异常”
的具体情形；组装车间烘干工序生产区域通道内放置有2台水冷风扇，无设备编号，风叶处可见明显

蓄尘，设备维护不到位。

22年第一批飞检

37
净化车间（一）的空气净化系统未记录初始压差，初效段的压差表指针抖动幅度大(50~150)；中效

段的压差表未校准，安装在不方便检修观察的二楼角落，且运行时读数为0；阳性室的生物安全柜未

使用直排设计；未对空气净化系统的保养过程进行及时记录；操作规程未对压差范围进行规定。

22年第一批飞检

38 净化车间（一）、净化车间（二）及微生物实验室洗手间、洗衣间等终端纯化水管道未使用U型回

流设计。
22年第一批飞检

39 天津正天医疗器械有限
公司

《哈斯三轴设备验证报告》中仅选取“髋关节假体-股骨柄”作为样件进行试运行验证，但未对选取样

件的代表性进行评估
22年第二批飞检

40 常州药物研究所有限公
司

设备的维护保养效果不好，如消毒配置间状态为已清场，某压力表不能归零；合成间中，移动泵上
另一压力表损坏，且不能归零。

制剂车间万级1区器具清洗灭菌间，不锈钢桶内用2%氢氧化钠溶液浸泡软管、广口瓶盖等物品，以

及万级3区器具间不锈钢桶内用2%氢氧化钠溶液浸泡软管等物品，均无浸泡记录。

22年第二批飞检

41 传递窗紫外灯消毒效果验证报告中照射时间为30分钟，与现场设定的20分钟不一致。 22年第二批飞检

42 配胶间混胶设备配备4个流量计、湿法测漏和完整性测试工作站压力传感器未校验，无校验标识。 22年第二批飞检

43 查企业《制水系统运行及维护保养规程》，未明确呼吸器维护要求，企业在实际生产中也未对呼吸
器进行过清洗、更换和完整性测试。

22年第二批飞检

44 未能提供空气净化系统、压缩空气机等设备的使用、清洁、维护等相关记录。 22年第二批飞检
45 未建立口罩合成血液穿透仪、气相色谱仪等检验设备的使用和维修等相关记录。 22年第二批飞检
46 纯化水制水设备在线消毒的紫外灯无法正常开启 22年第二批飞检

47 河南飘安集团有限公司
设备验证时未对设备的多种参数的不同组合情况进行验证，如封口机的温度和速度等；验证数据未
在合格与不合格限之间预留一定的缓冲区间，直接将与不合格数值相邻的合格数值定为验证参数的
上下限

22年第二批飞检

48 珠海通桥医疗科技有限
公司

生产车间超声波清洗机、海波管清洗机设备维护规程日常维护保养内容未在维护保养记录中详细体
现

22年第二批飞检

49 深圳安特医疗股份有限
公司

企业对微生物限度检验室、无菌检验室的空调系统和阳性对照检验室的空调系统均未对中效过滤器
前后端安装压力表进行压力监测，不能满足企业过滤器清洗更换管理制度的规定。

22年第二批飞检

河南圣士康医疗器械有
限公司

四川肾友达科技有限公
司

山东新华医疗器械股份
有限公司


