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医疗器械检查科工作职责

1. 承担二、三类医疗器械产品注册质量管理体系核查。

2. 承担二、三类医疗器械企业生产许可事项的现场检查。

3. 配合省局开展医疗器械生产环节的监督检查和医疗器械经营使用

环节、医疗器械网络销售第三方平台备案企业的监督检查。

4. 承担相关检查规范和技术文件的制定修订,开展相关技术研究。
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核查数据统计01
PART



第一部分 数据统计分析
1. 无源类产品检查数量统计

5

无
源
类
产
品
受
理
项

二类注册 882项

三类注册 323项

生产许可 183项

无菌产品 855项

义齿产品 27项

无菌产品 191项

植入产品 132项

无菌产品 153项

义齿产品 22项

植入产品 19项

江苏省医疗器械审评核查系统

2021年9月-2022年9月

无源类产品经办事项共1388项，

其中，三类注册323项、二类注册 

882项、许可183项；

无菌1199项、植入151项、义齿49项。



第一部分 数据统计分析
2. 无源类产品不同产品类别缺陷统计
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缺陷总数
14467条

无菌产品
12521条

义齿产品
514条

植入产品
1432条

一般项
12214条

关键项
307条
一般项
494条

关键项
20条

一般项
1421条

关键项
11条

无菌1199项、

植入151项、

义齿49项。

一般缺陷：14129条

严重缺陷：338条
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缺陷条款 无菌 占比%

机构和人员 1103 8.81 

厂房与设施 1918 15.32 

设备 1875 14.97 

文件管理 969 7.74 

设计开发 1141 9.11 

采购 1147 9.16 

生产管理 2190 17.49 

质量控制 1938 15.48 

销售和售后服务 24 0.19 

不合格品控制 91 0.73 

不良事件监测、分析和改
进

125 1.00 

无菌产品

第一部分 数据统计分析
3. 缺陷项分布

植入产品 义齿产品

缺陷条款 植入 占比%

机构和人员 119 8.31 

厂房与设施 192 13.41 

设备 202 14.11 

文件管理 115 8.03 

设计开发 163 11.38 

采购 97 6.77 

生产管理 255 17.81 

质量控制 235 16.41 

销售和售后服务 11 0.77 

不合格品控制 18 1.26 
不良事件监测、分析和

改进
25 1.75 

缺陷条款 义齿 占比%

机构和人员 48 13.11 

厂房与设施 57 15.57 

设备 48 13.11 

文件管理 35 9.56 

设计开发 33 9.02 

采购 30 8.20 

生产管理 75 20.49 

质量控制 20 5.46 

销售和售后服务 4 1.09 

不合格品控制 6 1.64 
不良事件监测、分析和改

进
10 2.73 

第一 第三第二



第一部分 数据统计分析

4. 严重缺陷分布
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序号 缺陷条款 数量

1 机构和人员 36

2 厂房与设施 14

3 设备 49

4 文件管理 17

5 设计开发 35

6 采购 21

7 生产管理 93

8 质量控制 53

9 不合格品控制 4

10 不良事件监测、分析和改进 16

合计 338

第一 第二 第三
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常见不符合项分析02
PART
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1. 检查洁净工作服和无菌工作服管理文件的规定是否符合洁净环境的要求；

2. 检查洁净工作服和无菌工作服材质是否无脱落纤维和颗粒性物质，无菌工作服的

型式是否能够阻留人体脱落物。

3. 现场观察工作人员对洁净工作服和无菌工作服穿着是否符合要求。

第二部分 常见不符合项分析
1. 机构和人员
洁净和无菌工作服管理

检查要点

无菌医疗器械附录2.1.4
无菌医疗器械现场检查指导原则1.10.1
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★洁净工作服、鞋未进行编号、标识管理

1.《洁净区工作服/鞋清洗记录》未详细记录清洗工作服、鞋的编号。

2. 洗衣间未配置洁净工作服清洗后消毒设施；未对已清冼的洁净工作服

标注清洗消毒日期及有效期。

★无菌工作服未密封保存

 万级检验室使用的无菌工作服放置在普通洁净袋内，该洁净袋无法满足

阻菌性。

第二部分 常见不符合项分析
1.  机构和人员
洁净和无菌工作服管理

无菌医疗器械附录2.1.4
无菌医疗器械现场检查指导原则1.10.1
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★洁净区工作鞋管理不完善

现场见洁净区工作鞋未编号，且从一般区到十万级区再到万级区只更一次

鞋，存在交叉污染风险。

★洁净工作服消毒不充分

洁净工作服清洗后放在传递窗紫外灯下消毒，不能满足洁净服消毒要求。

第二部分 常见不符合项分析
1.  机构和人员
洁净和无菌工作服管理

无菌医疗器械附录2.1.4
无菌医疗器械现场检查指导原则1.10.1
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★规定与实际不一致

《洁净工作服管理制度》中规定洁净工作服分为上衣及裤子，实际为连体

服；文件规定网帽每周洗一次，实际使用的是一次性使用网帽。

第二部分 常见不符合项分析
1. 机构和人员
洁净和无菌工作服管理

无菌医疗器械附录2.1.4
无菌医疗器械现场检查指导原则1.10.1

洁净室的卫生管理水平与企业规模、产品类型、生产方式、空调系统能力、现场

人员能力、意识等多种因素相关，应全面系统进行现场观察和查看相关数据，重

点关注企业实际洁净度控制水平是否与其产品风险相匹配。
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第二部分 常见不符合项分析
2. 厂房与设施-压差管理

  

1. 检查相关文件，是否明确了生产过程的洁净度级别；

2. 现场检查是否在规定的相应级别洁净室内进行生产，是否能避免生产中的污染。

3. 现场检查是否配备了指示压差的装置，空气洁净级别不同的洁净室之间以及洁

净室与室外大气的静压差是否符合要求。

4. 现场检查相同洁净级别的不同功能区域，污染程度高的区域应当与其相邻区域

保持适当的压差梯度。

检查要点

无菌/植入医疗器械现场检查指导原则
2.6.1、2.6.2、2.9.2
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★压差表不能归零

女外鞋、女更衣2处的压差表不能归零。

★压差值不符合规范要求

脱包间对洁净区内包暂存间压差显示不足10帕。阳性室对外压差表显示对

外压差小于10pa。

★缺压差装置或安装有误

阳性室与相邻的阳性二更间无压差计。

精洗间与走廊压差表安装有误，读数显示负值。

第二部分 常见不符合项分析
2. 厂房与设施-压差管理 无菌医疗器械附录2.2.2

无菌医疗器械现场检查指导原则2.9.2
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★未对工艺用气进行净化处理

精洗间压缩空气未设置末端过滤装置。

工艺用气过滤装置无使用记录。

第二部分 常见不符合项分析
2. 厂房与设施-工艺用气 植入医疗器械附录2.2.16

植入医疗器械现场检查指导原则2.23.1

1. 应根据气体的用途、来源、性质、质量等情况来确定企业气体净化处理方式

的实用性和有效性。

2. 控制和验证工艺用气中所含微生物和微粒，以避免对产品造成污染。
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★生产设备不能满足验证工艺

椎体成形术器械和椎体扩张球囊导管的内包装均使用连续封口机，该设备验证得出的

工艺参数为190±10℃、0.1m/s，实际该设备的转速调节装置无法识别何处为0.1m/s，

可操作性较差。

★确认报告未涉及申报产品

型检样品生产使用的车铣中心（SC307）自动送料机（SC308）确认报告缺少带袢钛板

的验证参数。

第二部分 常见不符合项分析
3. 设备

无菌/植入医疗器械现场检查指导原则
3.2.1
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第二部分 常见不符合项分析
3. 设备

★生产设备维护保养规定不全

纯化水系统中石英砂过滤器的反冲洗要求和呼吸器的维护保养未作规定；储水罐清洗

无操作方法。

★设备维护保养不到位

配制间0.6T搅拌罐的观察灯开关损坏。洁净区灌装车间的用于无菌工作服的灭菌锅，

其锅盖横梁有明显锈蚀，锈蚀表面有生锈细颗粒。

无菌/植入医疗器械现场检查指导原则
3.2.3
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第二部分 常见不符合项分析
3. 设备

★工装器具未管理

部分工装器具未纳入管理，如：支架安置工装。粗洗间钛钉清洗工装未标识及编号，精

洗间钛钉清洗筐有锈蚀现象。

★清洁管理不规范

1.热风循环烘箱箱体内及烘干托盘、部分中转箱表面等清洁不到位。

2.周转箱清洁后未沥干。

无菌/植入医疗器械现场检查指导原则
3.6.1
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第二部分 常见不符合项分析
4. 设备
空气净化系统的确认和验证

★空气净化系统确认不足

 仅记录一台空调的安装确认，仅记录一台空调的运行确认。未提供空调净化系统消毒

验证材料。

★未规定再确认要求

 文件中未规定洁净区空气净化系统的再确认要求。

★停机后再开启验证不足

无菌、微生物限度、阳性室等万级检验区域未开展空气净化系统不连续运行验证，停

机再次开启前也未开展环境全项目参数的检测。

无菌医疗器械附录2.3.2
无菌医疗器械现场检查指导原则3.7.1、3.7.2
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第二部分 常见不符合项分析
5. 生产管理

★生产记录追溯性

* 7.6.1产品批生产记录不可追溯，如注册检验用一次性输液延长管（型号规格：AY-

40222-TP、批号：20201001）缺少灭菌证明、灭菌原始记录、解析记录、入库记录等。

规范第四十九条
无菌/植入医疗器械现场检查指导原则*7.6.1
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第二部分 常见不符合项分析
5. 生产管理-特殊过程确认

★特殊工序无确认

 生产的特殊工序“来模消毒”无确认记录。

★实际操作与验证参数不一致

 单向阀和T型阀点胶固化工艺验证报告中点胶工艺参数为UV固化速度80，功率25%，点

胶次数3次，与点胶固化作业指导书中固化速度70-80，功率20%-30%，点胶次数3-4次

不一致。

★确认和验证不足

1.查球囊扩张导管球囊成型过程验证，仅针对直径1.5、3.0、4.5mm进行验证，未涵盖

所有规格型号。

2.管座末端装配后用紫外光固化，操作规程中缺少紫外光波长及经验证的固化时间。

规范第四十九条
无菌/植入医疗器械现场检查指导原则7.5.1



第二部分 常见不符合项分析
6. 质量控制

★未进行初始污染菌检测

 未能提供申报产品的PP杯产品初始污染菌检测报告。

★未根据技术要求制定检验规程

*8.3.1多层共挤棒泵用流量设定精密过滤输液器等产品技术要求有热原项目，成品检

验报告不包括热原，企业也未开展任何验证评估。

★检验记录追溯性

*8.4.1 批检验记录不可追溯，如注册检验用一次性输液延长管（型号规格：AY-

40222-TP、批号：20201001）中未提供环氧乙烷残留检验的原始记录。

无菌医疗器械现场检查指导原则8.10.1、*8.3.1、*8.4.1



第二部分 常见不符合项分析
7. 质量控制-产品的留样

★留样规则不合理

产品留样方式为每个型号一年一个，未每个生产批或灭菌批均留样。

★留样量不满足检验需求

 肋骨接骨器的留样数量16件，不满足留样管理制度规定（检验量的4倍）；留样观察

检测报告无菌检验数量为2件，不满足检验规程要求（5件）。

植入医疗器械附录2.7.6
植入医疗器械现场检查指导原则8.12.1、8.12.2
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重点关注及案例03
PART
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第三部分 重点关注及案例

1. 真实性
计量报告
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第三部分 重点关注及案例

1. 真实性

采购合同

某企业与江苏日成医疗科技有限公司的采购框架协议，合同盖章为
“江苏日程医疗科技有限公司印章”（黑白复印，章内编号：**********）
与江苏日成医疗科技有限公司的质量保证协议所盖的“江苏日成医疗科技
有限公司合同专用章”公司名称不一致。

关注：提供的采购合同为复印件，采购合同的用章为黑白复印格式。
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第三部分 重点关注及典型

1. 真实性

      供应商审核

1.企业出具的某供应商提供的2021及2022年2份第三方洁净室环境检测报
告编号一致：KLAR191117-1。 经企业人员确认2021年的洁净室综合性能
检测报告是公司提供的。2022的洁净室综合性能检测报告为根据2021的
报告在电脑中制作。

2.企业提供的主要物料清单和采购合同，合同的签订日期在注册检验产
品的生产日期之后。
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1. 检验人员、审核人员、批准人员未经注册申请人依规定授权；

2. 检验人员数量、教育背景及培训经历不能满足企业自检的条件；

3. 现场试验方面

       企业化学检验人员未能按照GB/T 14233.1-2008的要求配置出无   

色的品红－亚硫酸试液，不具备比色法环氧乙烷残留量自检能力。

第三部分 重点关注及案例
2. 自检

一、人员要求

• 检查依据：《医疗器械注册自检管理规定》

• 人员要求、设备、环境设施要求、样品管理要求、检验质量控制要求、记录的控制要求、

管理体系文件、自检依据。

正式聘用，不得兼职• GB/T27025-2019《检测和校准实验室能力的通用要求》
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1. 企业用于检测紫外吸光度的紫外分光光度计（设备编号：HK－JY－005）不具备波段

扫描功能，不满足该项目检测要求；

2. 检验区无菌室和阳性对照室一更对外均无压力表，阳性对照室二更对一更压差为零；

3. 电热恒温培养箱（HH－JY－009）、生化培养箱（HH－JY－011）未按实际使用条件

进行校准；

4. 电子拉力试验机（HK－JY－004）未计量100N以下力值点、HH系列数显恒温水浴锅未

计量实际使用温度点（37℃）。

第三部分 重点关注及案例
2. 自检

二、设备和环境设施

与自检用设备配置表一致
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                                    企业未建立检验样品管理程序。

第三部分 重点关注及案例
2. 自检

三、样品管理要求

建立并实施检验样品管理程序，确保样品受控并保持相应状态。（样品在取样、运输、

接收、处置、报废或返回过程中是否予以控制并记录）

应当对样品存放环境进行监控和记录。

确保自检样品与注册申报时自检报告中产品批次一致
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第三部分 重点关注及案例
2. 自检

1. 无菌检验未进行方法适用性试验；

2. 现场检查时未见菌种，且无法提供相关采购记录。（菌种传代记录、使用记录）

四、检验质量控制要求

应当使用适当的方法和程序开展所有检验活动。

检验方法应当经过方法验证或确认。

取样部位、样品制备方法的合理性。



33

第三部分 重点关注及案例
2. 自检

1. 对企业提供的自检报告进行检查发现，编制不规范，存在较多文字性错误；

2. 无菌检验操作作业指导书（MS－QD－17）与无菌检查原始记录方法不一致。

五、记录控制

所有质量记录和原始检测记录以及有关证书/证书副本等技术记录

均应当归档并按适当的期限保存。

记录的保存期限应当符合相关法规要求。

六、管理体系文件     自检工作应当纳入医疗器械质量管理体系
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