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         一丝不苟，一尘不染，上下一心，争创一流！

                ——学习《规范》的体会和贯规打算
         杭州富阳医用缝合针线厂陈锡阗/陈之阳/李泉伟/任海花/陈竹

   编者按： SFDA发布的《医疗器械生产质量管理规范（试行）》将于2011年1月1日实施。无菌和植入医疗器械企业的QMS应该于2011年7月1日符合“规范”及其细则的要求。杭州富阳医用缝合针线厂积极行动起来，认真学习“规范”，努力理解“规范”的内涵和要求；将“规范”的要求融入该厂的“一丝不苟，一尘不染，上下一心，争创一流”的质量方针并和已有的质量管理体系有机结合，该文在生产制造商贯彻实施 “规范” 进行有益的探讨，给予启迪，值得一读。
《医疗器械生产质量管理规范（试行）》及《医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械实施细则（试行）》等系列法规（以下统称《规范》）将于2011年1月1日开始全面实施，这标志着我国医疗器械行业依法生产和依法监管将迈入一个重要历史阶段。

如何贯好《规范》，使法规要求在企业中得到较好实施？本厂的回答是：一丝不苟，一尘不染，上下一心，争创一流！

“一丝不苟，一尘不染，上下一心，争创一流！”是本厂于2005年制订的质量方针。通过对《规范》的学习，我们认为，就本厂实际情况而言，在贯规过程中以上质量方针仍可为本厂员工提供较好的指向作用。下面谈谈我们学习《规范》的粗浅体会和贯彻《规范》的初步打算。 

                                 一 丝 不 苟

通过学习，我们认识到制订《规范》的根本目的是为了保证公众用械的安全有效。医疗器械的安全性有效性主要由实物质量水平和临床使用水平两个方面所决定，虽然医疗器械的许多伤害事件因临床使用失当所致，但我们仍认为实物质量水平应是影响医疗器械安全有效的本质原因。医疗器械种类繁多，实物质量水平的构成要素其侧重点也各不相同，如MR、 CT等大型设备的质量水平主要依赖于设计起点的高度及基础技术的应用程度，而缝合针线等耗材的质量水平则与原料采购及生产管理等过程密切相关。本厂专业制造缝合针线，据以上认识可知《规范》中＜采购＞、＜生产管理＞、＜监视与测量＞等章节是本厂贯规过程应予重点关注的内容，而“一丝不苟”的方针为本厂员工就如何贯好这些章节提供了较好的指向作用。对此浅述如下：

 一、《规范》第六章＜采购＞。缝合针线的主要原料是金属丝、

蚕丝、锦纶丝、涤纶丝、丙纶丝等。缝合针线的制造过程主要是一组物理变化，最终产品的生化性能及许多物理性能主要是由原料的固有属性所决定，原料质量水平在很大程度上决定了最终产品质量水平。鉴此特性，“一丝不苟”首先强调了缝合针线原料的重要性，它要求采购时务必要选好每一根“丝”。在落实＜采购＞相关要求时，本厂拟重点抓好以下三个环节：

1、加强与供方沟通，将原料控制延伸至供方的供方。许多医用耗材的原料由民用品转化而来，供方对医疗器械法规意识和标准意识普遍较淡，因此组织与供方关于法规要求或标准要求的沟通显得十分必要。例如，医用丝线（非吸收性外科缝线型号之一）是由供方提供丝线经本厂上胶、成型、灭菌等过程而制成。供方制造丝线的原料是生丝，控制生丝的标准是GB/T1797-2008《生丝》，该标准将生丝质量从高到低分为6A、5A、4A、3A、2A、A、级外品等。本厂发现丝线供方多有不闻该标准者，于是在去年本厂为江苏两家供方主动提供了该标准，并且还与供方一起向供方的供方抽取生丝样品，由本厂承担检测费用到国家纺织服装产品质量监督检验中心（浙江）检测，控制生丝综合性能不低于4A级以确保原料质量，进而控制最终产品的质量水平。
2、加大原料抽检密度，在必要时对重点指标进行全检。医用缝合针线、医用敷料、包装材料等产品的原料，多数由第一产业转型的“乡镇企业”所提供，该群体机械化程度较低、材质离散性较大、队伍稳定性较差……种种因素导致原料质量不够稳定。特别是缝合针线等高风险产品，原料多达“千丝万缕”，质量控制难度很大。面对这种情况，我们从实践中认识到比较有效的方法就是加大抽检数量，尤其象线径、抗张强度等重点指标更应“一丝不苟”，尽量做到全检。否则，机械地按GB/T2828标准AQL方法安排抽样，某些特殊产品因样品代表数量相对过大，不合格品往往难能检出。本厂从实际出发，近年来对丝线、金属丝等原料加大了抽检数量，例如去年共发现不合格原料3批，有效地控制了原料质量，提高了产品质量的稳定性。

3、照顾供方利益，确保原料质量。农村建房，包工包料的方式称“重包”，包工不包料的方式称“轻包”。对房东而言，“重包”虽然省心省力，但房子质量不可靠。因为承包合同签订后，建材

市场会有价格浮动，一旦价格上涨，承包方就有可能亏损，一旦出现亏损，承包方就难免会用“短料”方式来抵消由材料差价引起的亏损，确保其预算利润。因此农村建房，房东为确保房屋质量，通常采用“轻包”方式。在医用耗材的原料市场，类似情况也屡见不鲜，例如受纺织品市场影响，近几年生丝价格浮动最大时竟高达定价二倍左右，碰到这种情况，供方就会不自觉采用低等级（如2A级）生丝制造丝线，虽然低级生丝所制产品其理化指标仍可勉强符合，但生物学方面是否存着缺陷谁也不能保证——因生物学缺陷无法靠进厂检验进行控制。为防止发生此类潜在风险，近几年本厂经常自购4A级生丝再委托供方制造丝线，用“轻包”方式确保供方利益，目的是避免丝线质量被人为降低。

二、《规范》第七章＜生产管理＞。《规范》的实施，意味着监管重心将从结果监管前移至过程监管，目的在于督促生产企业重视生产操作过程从而在源头把产品风险降至最低即“把风险消灭在萌芽状态”，以提高产品安全有效的可靠性。＜生产管理＞是直接影响产品安全性有效性的重要过程，它的重要性首先体现在法规篇幅上[《医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械实施细则（试行）》中＜生产管理＞多达21条，占QMS全部87条的24%]；其次＜生产管理＞的重要性也是各方在长期实践中形成的共识，如前述分析MR、 CT等设备的质量较大程度地依赖于设计开发的投入力度，此类设备不妨说“产品是设计出来的”，而对于缝合针线等耗材而言，其质量在很大程度上是由生产过程的管理水平所决定，因此可以说“产品是制造出来的”。本厂主导产品是缝合针线，产品有如下明显特性：①生产环节多，如本厂制造缝针从原料拔直到产品灭菌需经过20多道工序，过程之繁杂要保持较高正品率绝非易事。②加工件小，如本厂最小缝针直径为0.3mm，要制造细如发丝的缝针并在针尾钻孔连线，其难度可想而知。③劳动力含量高，制造缝针主要靠人工打磨且每天制针逾万支，质量稳定性与工人责任心及操作技能密切相关。以上特性说明缝合针线质量与生产管理宽严密切相关，“一丝不苟”就是要求每位工人对每枚缝针的每个制造环节都不能马虎。在落施＜生产管理＞相关要求时，本厂拟重点抓好以下二项工作：

1、完善生产操作规范。＜生产管理＞是管理人员与操作工人双边质量活动最频繁、过程不确定性最大的区域，因此完善生产操作规范做到照章办事显得尤其重要。本厂已根据ISO13485建立质量体系并已通过认证，我们认为较合理的贯规方案是融入《规范》完善此前的质量体系，并认为完善＜生产管理＞的重点应落在符合性、充分性、追溯性三个方面，因为：①《规范》是一个具体化的ISO13485管理标准，制订《规范》的愿景是促进生产企业转型升级，自觉完善质量体系以符合《规范》“高标准”精神是各认证企业的责任，而耗材质量与生产过程密切相关，完善生产操作规范更是相关企业的紧要任务。②ISO13485标准对具体产品不规定要求，它只为企业提供管理指南，而《规范》却为无菌/植入产品的生产企业规定了具体要求[《医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械检查评定标准（试行）》对生产过程的检查项多达65条]，故相关企业在完善生产操作规范时宜与《规范》逐一对照查漏补缺，确保质量体系能充分体现《规范》的全部要求，以避免接受监管时发生 “失分”现象。③《规范》始终贯穿“风险管理全程化”的指导思想，全记录→可追溯是风险管理的重要内容，一旦产品发生风险，全记录→可追溯就是“黑匣子”。缝合针线因制造环节多、加工件小等特点，生产过程中要完整保持产品的可追溯性难度较大。对此，本厂应以贯规为契机，用“一丝不苟”的精神去努力破解这一难点。
2、强化规范执行力。产品质量的稳定性是以质量体系运行的稳定性为前提的，这一法则虽然道理浅显，但“运行+稳定”却一直是包括本厂在内诸多同行的一个管理难点，具体表现是：①因“管理疲劳症”等原因，企业将体系文件所承载的质量信息转化为员工质量活动的成果往往不大，普遍存在“质量体系=体系文件”的形式主义现象。②因员工流动性较大及计件工资制等原因导致企业执行生产操作规范出现时紧时松甚至不连续的现象。这两种现象均说明质量体系运行不健康，产品质量稳定性也难以保证。由此我们认识到，贯规的难点是“行”而不是“知”， 强化执行力是实施《规范》的重要着力点。那么，如何强化执行力，切实构建起一个“良好生产操作规范”呢？我们的经验是：①不能一蹴而就，它是一项长期渐进的战略任务。②不能一劳永逸，它是

一项反复积累的文化塑造工程。③既要有电闪雷鸣的阶段性攻坚战，更要有桃雨侵衣的日常性持久战。同时我们认为，先正思想后行动，生产活动中贯规的有效性才会逐渐显现。

三、《规范》第八章＜监视与测量＞。过程监视与产品测量有着密切的内在联系：过程状况决定了产品质量，产品质量反映着过程状况；优化过程可以提升产品质量，测量产品可为改进过程提供方向。本厂从缝合针线制造经验中获知，在过程监视与产品测量互为倚重的两个方面，就本厂特定产品而言，强化过程产品检测是一项“牛鼻子”工程。今年以来，本厂制针车间以“一丝不苟”的精神实践以下做法，效果较明显。具体是：

1、每道工序必须自检，不合格品随检随判随毁，以防不合格品转序造成非预期使用。

2、组织以生产厂长为首的检查组常驻车间，不定时巡检重要工序，提前发现不合格并及时停机修模，以消除系统错误。

3、实施间接转序制度，即前道工序先向车间主任交货，由车间主任验收合格后再转至下道工序，做到“事事要过秤”。

4、全检重点指标，车间提交产品前，对针孔、针尖、表面粗糙度等指标再次全数逐支目测，自检合格后再向质检科提交。

5、质检科执“法”如山，对车间所提交产品，如涉及到实物质量不合格，概不降级、不返修，一律“格杀勿论”。

6、提高工资标准，增加每针用工量。常言道“快手无好货”， 目前社会上流行的口号是“又好又快”，但对于医用耗材企业来说，某些场合提倡“求好不求快”似乎更有裨益。

以上是本厂强化过程产品检测的初步尝试，半年多来效果比较明显，指标性数据是缝针产品的顾客投诉率较以前大大降低。许多同行近年常说一句话是“市场越大风险越大”，此话有两层含意：一是销量大被监督抽检机率就大，二是产量高容易造成管理缺失进而增大产品错误率。例如某些国际品牌公司，近几年频频发生顾客群诉事件及产品召回事件，究其根源，企业迅速扩张引起管理缺失无疑是一个重要原因。“历史的经验值得注意”， 我们认为医用耗材生产企业在贯规过程中，用“一丝不苟”的精神，强化过程产品检测，在生产活动中切实打造一堵严密的防火墙，确保产品安全有效，这是极具现实意义的工作。

＜采购＞、＜生产管理＞、＜监视与测量＞是耗材产品性能形成的主干过程，常言道“皮之不存，毛将焉附”，如能一丝不苟地抓好以上三个过程，安全有效的产品可谓“皮之存矣”。

                            一 尘 不 染

《规范》对无菌产品质量管理的规定共87条，其中63条为通用要求，24条为无菌产品专用要求。24条专用要求的中心任务就是“最大程度地降低产品污染”。本厂产品均以无菌方式提供，如何在产品实现过程中有效控制微粒、微生物、化学品等物质对产品的污染？我们的目标是争取“一尘不染”，基本思路是以《规范》要求为指引，根据本厂产品特性及以往经历，充分识别可能的污染途径，然后采取有效措施切断污染，切实提高最终产品的安全性。目前本厂正在策划或进行的主要“降污”方案是：

1、提升洁净区环境指标。本厂洁净区已达10万级，现拟将尘埃数等指标提升至1万级水平，措施是：①将原水磨石地面铺设环氧树酯自流坪以减少起尘。②在中控空净系统基础上增设FFU自净器以提高空气过滤质量。③回风管全线采用全封闭金属管，免除借自然墙作回风管使建筑粉尘进入空净系统。④调整新风口使其处于理想位置，尤其在地表干燥的夏季尽量使其处于上风口。⑤扩大洁净区人均面积达10M2以上（标准为4M2）。

2、保持初包装洁净度。初包装指接触医疗器械使用表面的包装。保持初包装洁净度的措施有：①控制供方初包装制造环境与本厂产品制造环境相同即10万级以上。②纸塑袋纸面尽量采用较厚透析纸如80g纸，以减少剥离时的掉屑现象。③检查印刷的色牢度，避免灭菌受热时化学品发生迁移。④增强包装的密封性，避免储运过程污染物侵入初包装发生交叉污染。
3、改进辅料材质。缝合针线许多辅料如线轴、夹片等与产品使用表面接触，而这些辅料长期来采用纸材制造，从理论上说这是不适宜的。本厂从“降污”目标出发，正在逐步改进这种状况，目前已改进的产品有：①金属线带针，②非吸收性外科缝线，③医用缝合针等。其它产品将陆续改进。
4、控制末道清洗质量。末道清洗的要义是进入包装灭菌前采取措施最大程度降低产品初始污染物。本厂需清洗产品是缝合针，

该产品包装前道工序是电解，因电解液PH值较小导致产品表面沾带油污或微生物的机率很小，清洗对象主要是金属尘埃等，故适宜控制方案是：①宜用超声波清洗以除去针孔内的金属尘埃。②提高纯化水质量，譬如选用不锈钢制造制水设备、合理安装输水管道减少系统内隔夜水残留量、优化制水工艺确保纯化水符合《药典》规定等。③慎用饮用水作源水，因饮用水Ca2+  Mg2+浓度较大，如处理不当可能会使末道清洗发生“越洗越脏”现象。至于本厂的缝合线，进行末道清洗显然是不现实的，尽管如此也应设法采取可行的防污措施如：①选择持医疗器械生产许可证的企业作为丝线供方。②控制供方丝线制造环境与本厂产品制造环境洁净度相同。③要求供方将丝线多层密封包装后再提交。

5、控制洁净区员工个人卫生。洁净区员工是最大的污染源，本厂拟改进或强化的措施是：①完善洁净区员工健康年检制度以避免传染性病菌的污染。②降低洁净区内人员密度以减少热原物质对环境的排放量。③洁净区内污染主要靠空气传播，空气是看不见摸不着的介质，员工对空气传播污染的感知能力普遍较低，本厂拟通过对洁净区员工的知识培训，提高他们维护洁净环境的能力，如增强“物料从低端向高端传送、禁止两门同时开启、人员尽量减少走动”等意识。④完善洁净区卫生制度并强化执行。

6、降低EO残留量。EO残留于产品属化学品污染，造成EO残留的原因很多：①灭菌过度所致。②包材设计不科学如采用PET全塑袋。③灭菌后EO解释不充分。④产品具有较强吸附性如敷料。目前本厂正会同有关专家探索纱布块由EO灭菌改为辐照灭菌的可行性，重点要解决好塑料包材因辐照而老化的问题——降低风险避免产生新风险。

7、改进贮运防护质量。本厂产品贮运防护要点是：①防湿，如可吸收线受潮而降解。②防晒，如纱布块因曝晒而老化。③防重压，如缝合针受压而损坏针尖。④防污染，如无菌产品密封性遭损坏而污染。本厂根据“包装箱就是流动小仓库”的认识将努力改进包装：①所有产品原则上用3层以上包装即初包装、中包装、大包装，多者达5层，②中包装材质采用复膜高强细瓦楞，以增强防湿、防压、防污染等功效。
8、提高其它工作环境的洁净度。本厂制针车间等其它环境的

洁净要求《规范》并无作出硬性规定，然而改进这些环境的洁净度不仅能有效降低前期污染有利于后续净化过程，而且能更好满足工人的劳保要求，可谓一举两得。目前本厂还在策划改进其它环境的洁净度，真正将“一尘不染”的精神落到实处。

                         上下一心  争创一流

怎样才算一流产品？本厂自定义是：持续、稳定、安全、有效。质量指标是：①监督检查“不亮红灯”。②顾客投诉率接近零。③技术水平居国内同类厂前5位。那么，又如何“争创一流”呢？我们认为，关键是要练好内功提高企业软实力。这个道理如同宋诗所喻：“半亩方塘一鉴开，天光云影共徘徊。问渠哪得清如许，为有源头活水来”。这是理学家朱熹的论学诗，用白话可解读为：你是怎么考上北京大学的呀？因为我从小基础打得好耶——优质的产品必定源于卓越的体系！然而，提升软实力是企业“争创一流”的关键， 而关键的关键却是团队建设。    

《规范》的愿景是促进企业提高质量管理水平进而制造安全有效的产品，持续高效的质量管理水平是企业的一种软实力。可知实施《规范》不仅是对企业的一种挑战，更是促进企业提升软实力的一次机会。并且，《规范》还特别强调了组织建设对于构建“良好生产操作规范”的重要性，其开篇6条（3～8）就优化质量体系对企业提出了人事要求。通过学习，我们可以领会到《规范》蕴涵的“优秀团队→卓越体系→优质产品”的逻辑思想。《规范》实施在即，团队建设是企业普遍面临的一个难题。那么，如何抓好团队建设呢？本厂的体会是“上下一心”。

1、“上”指“八项原则”的“领导作用”。领导的作用在于他可以决定企业的进退，尤其是私营企业，领导就是投资人，他掌握着予夺大权，所以首先解决好领导自身问题是很重要的。本地有医械生产企业数十家，从交流中感到当前领导主要存在两个自身问题：①对《规范》的认识有待提高。盘点本地医械生产企业，领导多半是营销出身，他们在外交上比较内行，但在内部管理上往往缺少发言权。鉴于此况，我们认为提高领导对《规范》的认识对于破解贯规过程的种种难题是很有帮助的，常言道“老大难，老大难，老大出面就不难”讲的就是这个道理。②投资信心不够

坚定。《规范》的实施，意味着企业将不同程度地增加资金投入，如改进工艺、升级设备、新建厂房等等。虽说医械产业总体上属朝阳行业，但对于年销几百万元数量上占多数的小私企来说，领导对企业前途的展望并不象旁人所想那么乐观，许多领导总感到近几年挣钱很辛苦，而且以后似乎越来越难，现在为了配合《规范》实施，需要投入大笔资金，这对某些企业领导来说并非是一件容易决策的事。例如，目前许多无菌产品生产企业拟建阳性对 照室，该室一般需安装空气自净系统及生物安全系统等，估计一间独立的阳性对照室需要花费5～8万元，但建造该室与提高质量的联系又不那么明显，这种情况难免会使部分领导产生被动投资的心态。所以如何全面准确理解《规范》内涵，把法规监管与企业发展有机结合起来，增强领导的投资信心，避免搞形式忙应付，这对提高贯规有效性是非常有利的。

2、“下”指“八项原则”的“全员参与”。全员包括管理人员与操作工人，但其中管理人员是骨干。所谓管理人员就是通常说的中层干部，如本厂的生技科长、质检科长、物供科长、销售科长、基财科长、车间主任等等。这支队伍上承“红头文件”，下施法规要求，是将《规范》要求化为质量成果的生力军。优化中层干部队伍是团队建设的主要任务，假如企业拥有一支优良的中层干部队伍就等于他在激烈的市场竟争中掌握了主动权。“路线确定之后，干部就是决定的因素”，毛主席的名言就是说明了这个道理。那么如何优化中层干部队伍呢？本厂从自身及本地兄弟企业的实情分析，认为目前医械生产企业普遍存在两个难题亟需改进：①队伍欠齐备。全国约有医械生产企业1.4万家，如按法规要求配齐质管、技术、生产、检验、内审、风险管理、不良事件监测等岗位人员约需10万名专业干部，而目前的困难是人才供应明显不足且已有人才不断流失。如国内某医专05届管理专业毕业生，据了解现从事医械行业的人数仅占1/3左右；再如本厂近5年流失内审员达3人并且都离开了医械行业，而许多兄弟企业的情况更甚于本厂。管理人员不安心本职的一个主要原因是医械生产企业工作压力太大，业内一位资深专家曾戏言“CMD 所颁9000证书的含金量比其它9000证书要高几倍”，言下之意是医疗器械系高危产品，从事医疗器械制造的社会责任非常重大。所以如何培养中

层干部的敬业精神是医械生产企业在干部队伍建设中亟需突破的难点之一。②干部欠能干。我国医械行业是一个新兴产业，企业中工龄小于十年的管理人员占了一大半。这个群体学历较高，但实战能力欠强。在小私企中这些管理人员的角色既是“排长”又是“特种兵”，平时他们能较好地完成“特种兵”的“私活”如菌检、制模等，而对“排长”的“公务”却往往一筹莫展。“排长”们肩负着不断增强工人法规意识、使其“上下一心”执行生产操作规范的重任，因资历浅、书卷气浓等原因，面对文化低、年龄长的车间工人，往往是“秀才遇着兵，有理难说清”，从而使执“法”工作事倍功半。所以如何提高中层干部的实战能力是医械生产企业在干部队伍建设中亟需突破的难点之二。 

3、“一心”即要求本厂员工在贯规过程中统一以下认识并贯穿于日常生产活动：①制订《规范》的愿景是促进企业转型升级。②实施《规范》的根本目的是为了公众用械安全有效。③《规范》的管理主线是风险管理全程化。④无菌产品的贯规重心是最大程度地降低产品污染。⑤实施《规范》是为了建立“良好生产操作规范”，而不是编制漂亮文档。⑥建立“良好生产操作规范”的关键是团队建设，团队的骨干是中层干部。⑦生产企业是贯规主体，因他是产品质量第一责任人。⑧《规范》是一个具体化的管理标准，依据《规范》建立的质量体系是闭合循环不断提升的过程，贯彻《规范》是医械生产企业的长期任务。   

关于风险管理的几点认识
济南金浩峰技术有限公司     吴国宏
编者按：随着医疗器械产业的快速发展，医疗器械产品的风险管理越来越被重视，无论是监管部门还是医疗器械制造商；均在医疗器械整个的产品生命周期各个阶段，进行了有针对性的尝试和探索。济南金浩峰技术有限公司将质量管理体系与风险管理要求有机整合，在质量管理体系“过程方法”与风险管理活动的实践中获得了的经验，希望本文能给医疗器械制造商实施风险管理提供一些有益的启示。
YY/T0316-2008/ISO14971-2007《医疗器械-风险管理对医疗器械的应用》标准已于2009年6月1日正式颁布实施。如何对医疗器械进行规范有效的风险控制，最大程度地保障患者和医护人员的安全、利益，并在医疗器械监管机构的监管下最大程度的保障医疗器械制造企业、医疗器械销售单位、医疗器械使用单位的利益，是摆在医疗器械利益相关方面前的共同问题。


济南金浩峰技术有限公司作为一家专业生产检验类仪器的企业，在开展医疗器械风险管理的过程中，经历了一个从被动接受到开始主动开展、从注重形式到开始考究内容、从个别部门参加到越来越多部门和人员参加的转变。对于医疗器械生产企业来说风险管理分为两大部分，一是来自企业外部，即医疗器械投入市场使用后的风险管理，另一个是来自企业内部，即医疗器械在企业内实现的风险管理。下面就医疗器械中小生产企业如何开展来自企业内部的风险管理浅谈几点认识。

1、 应充分理解风险管理的必要性并注重实效宣贯

医疗器械风险管理是涉及到顾客生命安全健康的问题，是涉及到医疗器械在其生命周期内是否受控的问题，保障安全有效的问题，涉及到医疗器械产业能否又好又快地发展的问题。实施医疗器械风险管理是医疗器械制造商必然选择的战略决策，要充分认识不是相关方要我实施医疗器械风险管理，而是我要实施风险管理。医疗器械风险管理具有客观存在、普遍存在的特点，要注重预防在先确保医疗器械的可靠性，医疗器械制造商是风险管理的主要责任人。
对于中小企业来说，资金和人员都不宽裕。产品实现的每一个过程都存在抉择，存在对风险的评估和规避。有时来不及仔细考虑，就得迅速作出判断，这样做虽说可能比较快速灵活，但很可能造成风险不可控制，事与愿违。在风险管理初期，企业对标准的思想和内涵不能全面准确的理解，做的风险管理也是生硬地套用标准，纯粹是表面文章、应付差事的做法。不仅没有效果，反而成了累赘，风险管理的有效性和符合性无从说起。在体系的运行和产品实现活动中，风险管理是两条线，各走各的道。
风险管理无处不在，无时不有。所谓“一着不慎，满盘皆输”说的就是这个道理。对标准的学习和理解上，应根据企业的情况，针对部门员工的职责、文化技能的不同有所侧重。例如，研发工作作为一个产品的源头，对这个产品的最终形成，具有方向性、决定性的作用。做好了，能使企业有一个新的利润增长点；做不好，能使企业面临高投入低产出甚至不产出的风险。因此，研发人员的学习，就不能简单的从普法宣传的角度出发了，要引导培养研发人员的风险识别、风险分析、风险控制的综合能力，在遇到如法规的变化、竞争对手的变化、技术壁垒的变化等及时进行风险分析和风险评估，从而对项目及时地进行调整甚至终止项目，对企业而言下决心研发一个产品往往投入了巨大的人力物力和财力，一旦不成功，将会严重影响企业的经济效益和正常的经营活动，更别说投入市场后带来的难以控制的风险了。又例如，采购工作作为产品实现的前期过程，对于产品的成本质量以及产品实现的效率，具有重要的作用。因此，采购人员的学习，要侧重于熟悉产品外购件的技术要求、成本控制，根据企业的资金情况、产品的定位以及供方的变化、技术的发展、竞争对手的变化等及时进行风险分析和风险评估。
2、 风险管理应持续不断地贯穿于产品实现全过程

医疗器械还有自身特殊性。一是专业性强，二是差异性大，三是变化较快。医疗器械门类繁多，涉及专业知识比较深广，理论技术进步很快。伴随而来的风险也同样具有专业性、差异性和多变性。换句话说，只有具备相当的专业知识，结合不同类别的产品类别和目标用户，与时俱进地分析判断，才能及时准确地掌握医疗器械风险。
鉴于企业内部和外部的风险处于一个动态变化的状态，风险管理不仅仅是研发人员和管理人员的事情，更不是一劳永逸的事情。风险存在于产品的整个生命周期内，从研发、采购、生产、检验、销售等各个阶段，都有风险，风险都需要控制。更重要的是，影响产品实现的因素处于动态变化的状态，风险管理永无止境。再好的设计和开发过程控制也不能确保设计输出没有问题，只有通过设计输出、通过生产和市场的考验反过来才可促进设计和开发的改进。外部的变化如市场的变化、竞争对手的变化、技术的变化甚至法规的变化都能导致产品实现的过程发生变化，如何应对就存在风险。所以说风险管理只有靠持续不断去做，才能确保其有效性。
医疗器械投入生产和批准上市后，风险管理未停止，企业既要监视生产的信息，更要监视医疗器械生产后的应用信息，要收集分析和利用这些信息不断完善医疗器械风险管理，形成一个有效的机制，从而持续地确保风险管理的完整性。
风险管理必然要求和质量管理体系整合在一起，以能提高效率并确保其有效性，在质量管理体系的管理职责过程中应将风险管理的职责予以规定并分配到相关的职能部门，在制定质量方针和目标，应考虑风险管理方针和目标在资源管理应就风险管理的资源作出规定明确要求，在产品实现过程中应将风险管理分别整合到各个过程。并按照风险管理标准和质量管理体系标准要求实施，一方面在质量管理体系中要在医疗器械生命周期全过程中贯穿风险管理、另一方为要坚持每一个过程和活动风险管理的完整性，以确保风险管理的完整性。
3、 风险管理的关键点是确定风险的可接受原则

风险是影响目标达成的负面因素。所谓成功，就是实现市场化。所谓风险，就是影响市场化目标实现的各种负面因素。技术风险、管理风险、财务风险、安全风险等都是其中之一。
制定风险可接受原则是风险管理的关键点，是风险管理的输出。风险是损害的严重程度和发生概率的结合。在实施风险管理过程中，最常见的问题就是“损害的发生概率怎么定？严重程度如何判断？风险的可接受准则是什么？”。
风险管理过程是一个风险和收益平衡决策的过程。通俗地讲，风险的可接受原则就是：企业对患者、对社会负责任，企业能够实现经济效益、确保经营活动正常开展。医疗器械市场活动首要前提是给客户(医院、医师和患者)带来利益，但客户利益提升是以成本提高和风险增大为代价的。过度强调客户利益，不仅增加成本，也促使客户期望值高出企业实际承受能力，反而降低客户满意度。不切实际抬高企业承诺，只能给自己造成不堪重负的局面。盛名之下，其实难符。一旦出现医疗事故不良事件，对企业将造成毁灭性打击。
风险管理过程中，一般将各种结果分为三大类，即广泛可接受区、合理可行区和不允许区。确定风险可接受准则，需要综合考虑适用的法律法规要求、当前的工艺技术水平、企业自身的产品定位以及成本控制要求等多方面因素。这就说明，风险可接受准则也是动态发展的，是持续不断变化的。
从企业内部讲，在产品实现的过程中，从设计开发到采购到制造到检验到交付，如某个部门应该控制的风险转移到其他部门、花费了冤枉钱、浪费了资源、影响了工作效率、影响了产品质量、产品成本过高等等这些表现都是风险管理失控的表现，都是不可接受的结果。
四、一个有效的风险管理所能达成的目标
风险管理可以带给组织达成六个方面的目标，分别是：实现符合性，去除无增值活动，减少浪费和返工，防止人为失误，防止缺陷和改进完整性，推动创新。
1、实现符合性
实现符合性应该从两个方面去理解，一个是组织的运作符合法规的规定，另一个是产品符合客户的需求以及符合其产品标准的规定。只有确定了组织与顾客之间，产品与用户需求之间、生产过程控制与产品最终要求之间的协调关系，才能保证符合性的实现。
2、去除无增值活动
在一个完整的产品实现过程中，有许多个过程组成，每个过程都有确定的输入、输出，有特定的活动和资源，由此可以保证每个过程都可以见到效果，也即实现增值。如果把增值看作效果，那么无增值活动就是无效活动。风险管理对待无效的活动是要求剔除的。因为一个有效的风险管理体系可以做到“持续改进其有效性”。

3、减少浪费和返工
风险管理强调过程管理，将可能的不符合事件尽可能避免。如：通过对采购供方的评价，通过对采购信息的识别，通过对供方供货周期和产品实现周期的分析，使得采购物品比较准确及时的达到我们所需要的产品。从而，减少了采购品的不合格发生概率，即减少了对不合格品的退回，减少了其中的费用和用工，提高了采购资金的利用率，提高了产品实现的效率。又比如：设计开发过程中的评审活动，找出设计开发过程中的问题，及时改进设计，使得产品最大限度的满足设计要求，从而，避免了新产品到最后不能满足要求再返工的浪费。

4、防止人为失误
人为失误可以发生在方方面面，通过对岗位人员的选择、评价和培训等方面。通过选择合适的人员上岗；通过对在岗人员的评估，做出是否符合岗位要求的评价；通过对新员工和不符合岗位要求人员的培训，提高其能力，并使之满足岗位要求。这一系列活动，从明确岗位要求出发，到各岗位工作人员能力要求得到满足，从而，提升了岗位工作的符合性，减少了工作失误。比如：通过对操作人员的培训，使之熟悉了操作要领，便能够避免发生或少发生由于操作失误。
5、防止缺陷和改进完整性
缺陷包含了产品缺陷和工作缺陷。缺陷的定义是：“为满足与预期或规定用途有关的要求”。预期与规定用途的要求在那里体现，一般在产品标准、图纸等技术规范中。通过过程控制，通过数据分析活动，通过预防措施的实施，均可以实现防止缺陷的目的。
医疗器械研发制造工程师有一种倾向，即沉湎于技术迷宫里不能自拔。依靠技术的思维，专家的自负，本行的习惯，制造出一台精美绝伦的产品，自鸣得意孤芳自赏。经常是合格而不合理，先进而不实用。工程师与临床医师之间沟通障碍屡见不鲜。因此如何防止改进完整性带来的劣化现象是对研发制造工程师重要的一项挑战任务。
6、推动创新
无论是产品创新，还是管理创新，都是企业所追求的最高境界。然而，创新是有条件的，创新应该首先具备一定的基础，创新还应有超前的思维。这里的“基础”，从管理上说，就是一个比较成熟的质量管理体系；这个“超前思维”来自企业人对顾客需求的把握。质量管理体系一个原则之一是“以顾客为关注焦点”，讲的就是“组织应当理解顾客当前和未来需求，满足顾客要求并争取超越顾客期望”。“超越顾客期望”就需要“超前思维”，超越顾客期望，就是一种创新。

在当今鼓励创新追求区隔的年代，企业切忌落入创新陷阱：为了创新而创新。一味地标新立异，只是为了拥有自主专利，或者竭力与竞争对手有所区别。这样极有可能使自己陷入窘境。特别是关键核心技术没有突破，基本原理还没有完全明白之时，刻意追求外观新颖，构造独特，功能多样，不仅增加成本，很可能增加技术工艺难度最终无法实现。国内医疗器械厂家经常犯此类错误。

 《无菌、植入医疗器械实施细则》中需进行验证/确认的项目
                     CMD   王韶华   张兵

《医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械实施细则（试行）》、《医疗器械生产质量管理规范无菌医疗器械检查评定标准（试行）》和《医疗器械生产质量管理规范植入医疗器械实施细则（试行）》、《医疗器械生产质量管理规范植入医疗器械检查评定标准（试行）》将于2011年1月1日起正式实施。通过CMD自2010年初以来的相关企业的审核反馈，企业为满足这两个细则，通过各种培训和学习途径，正在逐步加深对这两个细则要求条款的理解。这两个细则中提出了需要验证/确认证实要求的条款，CMD将这些需进行的验证/确认活动形成了”验证/确认活动目录”（不包括设计开发过程中的工艺验证/确认），供企业参考。但这里不讨论企业如何进行验证/确认活动，因为验证/确认活动和企业自身的产品特点、生产工艺、技术能力、资金实力等的差异，有着不同的验证/确认方案。

该”验证/确认活动目录”归纳了七个方面，其中无菌细则需验证/确认的活动共20项，植入细则需验证/确认的活动共24项。但特别需提示的是，我们仅是依据细则中的要求提出的验证/确认项目，企业仍需按照产品自身的特点和生产工艺，增删需要进行的验证/确认活动。在”验证/确认活动目录”中对部分验证/确认的项目提供的标准不作为唯一的依据。
                                                           验证/确认活动目录

	序号
	验证/确认项目
	序号
	无菌实施细则
	植入实施细则
	验证/确认可参考的标准

	
	
	
	无菌验证/确认内容
	条款依据
	植入验证/确认内容
	条款依据
	

	1
	与净化车间相关
	1
	洁净车间的环境的符合性验证/确认
	第十二条1003
	洁净车间的环境的符合性验证/确认
	第十二条1003
	YY0033

	
	
	2
	进入洁净间的工艺用气净化处理的有效性验证/确认。
	第十五条1501
	进入洁净间的工艺用气净化处理的有效性验证/确认。
	第十五条1501
	可参考YY0033

	
	
	3
	洁净车间内，与产品使用表面直接接触的气体对产品的影响程度的验证/确认。
	第十五条1502
	洁净车间内，与产品使用表面直接接触的气体对产品的影响程度的验证/确认。
	第十五条1502
	

	
	
	4
	洁净车间的使用不连续，是否在每次的使用前做全项的监测。
	1704
	洁净车间的使用不连续，是否在每次的使用前做全项的监测。
	1704
	

	
	
	5
	
	
	对非无菌植入性医疗器械工作环境设置是否对产品质量产生不利影响。
	第十二条
	

	
	
	6
	
	
	对非无菌植入性医疗器械是否建立一个受控的环境 
	第23条，2302
	

	2
	与消毒剂相关
	1
	所用的消毒剂或消毒方法不得对设备、工艺装备、物料和产品造成污染。
	第十六条1603
	所用的消毒剂或消毒方法不得对设备、工艺装备、物料和产品造成污染。
	第十六条1603
	

	
	
	2
	消毒剂有效性的验证/确认
	第十六条1603
	消毒剂有效性的验证/确认
	第十六条1603
	GB 15981-1995

	3
	与原材料相关
	1
	初包装材料
	第四十一条4105
	初包装材料
	第四十一条4404
	GB/T 19633

	
	
	2
	对于来源于动物的原、辅材料的去病毒。
	第四十一条4104
	对于来源于动物的原、辅材料的病毒灭活
	第四十六条*4603


	YY/T 0771.3-2009

	4
	与关键设备相关
	1
	关键设备（如制水设备、灭菌设备等）的能力是否满足要求。
	0902
	主要生产设备（如：制水设备、灭菌设备、机加工设备等）是否与产品的生产规模和质量管理要求相符合
	*0902
	

	5
	与生产工艺相关
	1
	零配件、物料或产品进入洁净室（区）的净化程序和设施是否能有效去除其污染物。
	第五十条5002
	零配件、物料或产品进入洁净室（区）的净化程序和设施是否能有效去除其污染物。
	第五十四条5401
	

	
	
	2
	生产设备所用的润滑剂、冷却剂、清洗剂不对产品造成污染。
	第四十八条4801
	生产设备所用的润滑剂、冷却剂、清洗剂不对产品造成污染。
	第五十七条5701
	

	
	
	3
	在洁净区内通过模具成型后不清洗的零配件所用的脱模剂，不得对产品造成污染。
	第四十八条4802
	在洁净区内通过模具成型后不清洗的零配件所用的脱模剂，不得对产品造成污染。
	第五十七条5702
	

	
	
	4
	关键工序、特殊过程中的重要工艺参数的验证/确认确认，如注塑、挤塑、拉管、热处理、钝化、电解、焊接等
	4302
	关键工序、特殊过程中的重要工艺参数的验证/确认确认，如热处理、焊接、喷涂、钝化、电解等
	6301
	

	
	
	5
	末道清洗（含末道清洁处理介质应当满足产品质量的要求）
	第五十条5003
	末道清洗（含末道清洁处理介质应当满足产品质量的要求）
	第五十九条*5903
	

	
	
	6
	初包装封口（应与初包装一起确认）
	
	初包装封口（应与初包装一起确认）
	
	GB/T 19633

	
	
	7
	灭菌过程或无菌加工过程确认

（灭菌包括湿热灭菌、环氧乙烷灭菌、辐照灭菌、过滤、化学灭菌等方式）
	第五十五条5502
	灭菌过程或无菌加工过程确认

（灭菌包括湿热灭菌、环氧乙烷灭菌、辐照灭菌、过滤、化学灭菌等方式）
	第六十二条6201  6202

第六十八条6802 6803  6804
	YY/T 0567、GB 18278-18180等

	
	
	8
	初始污染菌和微粒污染是否影响产品质量
	第十七条1703
	初始污染菌和微粒污染是否影响产品质量.
	第十七条1703
	GB/T 19973.1-2005

	
	
	9
	
	
	非无菌植入性医疗器械，末道清洗和包装过程的确认
	第二十三条 2302，
	可结合环境要求一并进行验证/确认

	
	
	10
	
	
	动物源性医疗器械和同种异体医疗器械生产企业对于涉及到安全性的有关病毒和其它可传播物质，是否采用有效的方法灭活、去除病毒和其他传染性病原体，并对其工艺过程的有效性进行确认。
	第七十四条*7402
	

	6
	与软件相关
	1
	生产和服务提供过程中采用的计算机软件的能力确认
(如数控加工中心等)
	第五十四条5404
	生产和服务提供过程中采用的计算机软件的能力确认

(如数控加工中心等)
	第六十三条6304
	

	
	
	2
	对用于监视和测量的计算机软件的能力确认；
	第六十三条6306
	对用于监视和测量的计算机软件的能力确认；
	第七十八条（四）7806
	

	7
	与服务相关
	1
	服务过程中的验证/确认活动（如储存、运输、安装等）
	第七十、七十一条
7001、7101
	服务过程中的验证/确认活动（如储存、运输、安装等）
	第八十八条

8801
	


    无菌医疗器械与植入医疗器械产业发展的一点看法

                              CMD   陈志刚

无菌医疗器械是指产品上无存活微生物，是医疗器械制造商以无菌状态提供的医疗器械产品，是医疗卫生机构、社会、公众不需要进行灭菌而直接使用的医疗器械产品。无菌医疗器械的大部分产品是和人体接触的医疗器械，包括量大面广的一次性使用无菌医疗器械。植入医疗器械包括无源植入医疗器械和有源植入医疗器械。无源植入医疗器械是指任何通过外科手段来达到全部或部分插入人体或自然腔口中的医疗器械、或为替代上表皮或眼表面用的医疗器械、并且使其在体内至少存留30天，且只能通过内科或外科的手段取出的医疗器械。有源植入医疗器械是指任何通过外科或内科手段，拟部分或全部插入人体，或通过医疗手段介入自然腔口且拟留在体内的有源医疗器械。植入医疗器械也应满足无菌的要求。

无菌医疗器械与植入医疗器械产业是医疗器械产业的一个重要组成部分。我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业和我国整体医疗器械产业一样都在快速增长。此外，我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业的发展还有以下特点。

我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业发展的特点之一是产品类型和品种规格不断增加和完善，初步形成能提供和国际上通行的无菌医疗器械和植入医疗器械的产品类型和品种规格相当的产品系列。经过多年的发展，生产能力快速提升，新产品不断涌现，我国无菌医疗器械与植入医疗器械的品种规格已从几十个发展到数百个。逐步建立了满足我国医疗卫生事业发展需要的无菌医疗器械与植入医疗器械的产业。例如从一次性使用输液器、输血器、注射器、一次性使用输注泵、一次性使用塑料血袋等一次性使用输注器具到一次性使用的医用脱脂棉、医用脱脂纱布等各种卫生敷料。从一次性使用的防护服、防护口罩到各种造影导管、球囊扩张导管、体外循环管路、穿刺导管、插管、引流管等各种医用导管。在植入医疗器械方面，从骨接合植入物、骨与关节替代物的骨科植入物到心脏瓣膜假体、血管支架等心血管植入物，从食道支架、胆道支架、气管支架等非血管支架、神经外科植入物、宫内节育器、人工晶体等植入物到植入式心脏起搏器、人工耳蜗等有源植入医疗器械，品种规格达数百个，形成了比较完整的系列化无菌医疗器械与植入医疗器械的产业群体，不但逐步满足我国医疗卫生事业发展的需求，而且还出口国外，据统计2009年我国医用敷料出口达9.55亿美元，医用高分子制品出口达12.46亿美元。

我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业发展特点之二是产业集群化程度不断提升，在产业链上下游有较强的自主集成和配套能力，如一次性输注器具的生产从原材料、零部件、装配加工成品等各个过程都有生产能力，还有卫生敷料等各种类型的无菌医疗器械与植入医疗器械都有这个特点，较少地受制于国外控制，具有相当强的自主权，在分工和专业化的基础上，不断提升标准化生产方式的水平，发挥了规模经济效益的作用。从而在经济全球化、竞争日益激烈的环境下能够占据比较有利的地位。不但产业集群化优势在提升，而且产业区域化的特点也很明显，如江苏省仅无菌医疗器械与植入医疗器械生产企业就达500多家，这样庞大的无菌医疗器械与植入医疗器械企业群集中在一个地区，既相互交流又相互促进、既相互协作又相互竞争。产业集群、企业聚集有利于发挥聚集、辐射功能作用，带动产业链的相关医疗器械的融合发展，有利于发挥产业和区域协作及产业结构和产业升级，促进产业和区域经济快速发展。

我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业发展特点之三是开始从劳动密集型低成本加工模式向资金密集、技术密集、管理规范的规模化生产模式转变，许多企业投入大量资金、购买土地、扩建厂房、添置设备、建立自动化生产线、大大提高了产能，有些企业努力招聘、引进、培养人才加强团队建设、注重产品开发和生产工艺改进、积极开展技术创新和采用新技术，很多企业重视质量管理体系建设，应用当代先进管理理念和方法，努力提高企业管理水平，取得显著进步。

我国现有无菌医疗器械与植入医疗器械生产企业1700多家，构成了无菌医疗器械与植入医疗器械产业的主体，但这些企业的质量管理水平差异较大，根据我们的认证审核实践可分为四类。第一类企业质量管理水平较低，虽然高层领导有一定的质量意识，也开始重视顾客和市场，但还未构建规范的质量管理体系，仅凭经验管理，，资源配置不到位，过程和产品质量难以控制。这类企业虽然数量不多，但必须抓紧改变现状，否则将可能被市场淘汰。第二类企业质量管理开始规范，已按照YY/T0287/ISO13485标准建立了质量管理体系，但高层领导对质量管理体系重视不够，存在着企业文件要求和实际运行两张皮的倾向，资源管理包括人力资源、基础设施、工作环境还存在一定的差距、产品质量有时不够稳定、质量管理体系的有效性有待提高。第三类企业质量管理水平有提高，基础管理比较扎实，高层领导比较重视，YY/T0287/ISO13485标准质量管理体系显现了有效性，能够实现确定的目标，但过程控制、PDCA运行模式、风险管理等方面相对薄弱。第四类企业质量管理水平比较成熟，很多企业通过YY/T0287/ISO13485认证时间较长，质量管理体系运行规范并能结合本企业的实际不断改进，高层领导能力、战略规划能力、过程管理能力较强。这类企业有两种情况，一是有些企业资源管理和产业链、价值链的管理较差，还有着很大的提升空间，二是还有些企业创新能力强、资源管理有突破、努力建设团队、逐步形成企业文化、能积极利用国内外两种资源、两个市场、不断取得良好的绩效，发展较快，有的成为行业中的姣姣者和领跑者。总之在产业发展的浪涛中，越来越多的企业学习当代先进管理理念和方法，积极贯彻医疗器械法规，努力按照YY/T0287/ISO13485标准建立、保持和改进质量管理体系，保证和持续改进产品实物质量，实施管理创新，不断提高管理水平。不少企业取得可喜的成果，创建了知名品牌。尽管这种转变时间不长，但已看到其发展的生命力，只要通过科学监管和市场的推动，必将加快这种转变，促进我国无菌医疗器械与植入医疗器械产业健康快速发展。

虽然无菌医疗器械与植入医疗器械产业从在发展方面具有以上特点，但产业本身目前存在的问题以及企业质量管理的不平衡性必须引起高度重视。无菌医疗器械与植入医疗器械的质量安全还面临严峻挑战，和整体医疗器械形势一样仍处在风险高发期和矛盾凸现期。主要表现为小企业多、资金分散、科研创新和应用能力不强、市场竞争还不够规范、有些产品整体水平不高、产品实物质量和可靠性还有差距、产品服务维护工作不够规范、部分企业的质量意识、责任意识、诚信意识不强、企业质量管理体系的符合性、有效性很不平衡，上述的第二类企业和第三类企业占绝大部分，有些企业的风险居高不下、差距还很大。因此无菌医疗器械与植入医疗器械产业的发展任重道远，只有坚持不懈改革创新才能走向成功的彼岸。
关于《医疗器械生产质量管理规范》
（无菌和植入医疗器械细则）几个问题的理解
CMD薛福旺
为了促进CMD认证组织符合《医疗器械生产质量管理规范》的要求，根据对CMD认证审核实践反馈信息的跟踪，现提出9个无菌和植入细则实施过程中的问题（其中部分问题属于难点），并以问答的方式给出自己的理解，希望能够对认证组织有所帮助；不妥之处请指正。

一、问：《医疗器械生产质量管理规范》什么时间实施？

答： 1、国家食品药品监督管理局2009年12月16日发布的《医疗器械生产质量管理规范》（试行），自2011年1月1日起施行。

2、国食药监械『2009』835号和836号文件明确了自2011年7月1日起，无菌医疗器械生产企业，植入医疗企业生产企业，应符合《无菌医疗器械生产质量管理规范实施细则》，《植入医疗器械生产质量管理规范实施细则》的要求，该类生产企业申请无菌医疗器械和植入性医疗器械新注册、重新注册时应按要求提交经检查合格的《医疗器械生产质量管理规范检查结果通知书》。

3、其他医疗器械质量管理体系检查按现有规定进行。

二、问：在《医疗器械生产质量管理规范》发布后，CMD在认证审核中的提出了哪些要求？

答：自从《医疗器械生产质量管理规范》（以下简称规范）发布之后，CMD在认证审核中做了以下工作：

   1、2009年12月SFDA发布“规范”后，CMD于2010年元月及时的向认证组织发出了“关于在贯标认证中全面的贯彻《医疗器械生产质量管理规范（试行）》系列法规的函”，提出CMD和认证组织一起学习理解和贯彻“规范”的要求。

2、2010年4月，CMD又向认证组织发出了“关于贯彻《医疗器械生产质量管理规范》完善、改进认证组织质量管理体系的意见函”，提出了CMD和认证组织都要提高对贯彻实施“规范”的必要性和重要性的认识；明确贯彻实施“规范”的10个主要步骤，进一步完善和改进认证组织的质量管理体系。

3、2010年4月，CMD再向认证组织发出了“关于在贯标认证中开展 “规范”培训工作的函”；提出CMD对“规范”开展培训的计划和安排。在YY/T0287/ISO13485内审员培训中融入“规范”要求。

4、CMD将在YY/T0287/ISO13485质量管理体系认证审核中进一步融入法规要求，于2010年6月在认证审核的准则中增加了“规范”内容，并作为认证审核依据。

5、积极收集和汇总认证组织在实施“规范”中所遇到的问题，并积极了解SFDA 和省市FDA在对企业“规范”检查中提出的问题。CMD组织审核员总结并研讨，以能更好的提供认证服务。

6、CMD编写“规范”的研讨培训资料，组织教师队伍，进行专题研究，召开研讨会，不断提高对“规范”要求的把握，在认证审核的服务中和认证组织一起共同贯彻实施好“规范”。

三、问：无菌洁净环境的设置原则是什么？ 

答：  1、无菌医疗器械产品生产技术应选取使初始污染物最低的原则，这里说的生产技术包括“生产环境、加工方法、人员操作、末道清洗、环境监测”等应用技术的组合；制定这些要求的目的是保证无菌产品的污染能够有效排除。

2、植入和介入到血管内的产品生产时，如果后续生产过程不再清洗，则其生产区域洁净度级别应不低于10000级。生产过程包括加工、装配、末道清洗、内包装和封口等；适用产品包括心脏瓣膜、人工血管、血管内导管、支架输送系统、血管支架、封堵器、起搏电极等产品。

3、植入到人体组织、与血液、骨髓腔或非自然腔道接入的产品生产时，如果后续生产过程不再清洗，则其生产区域洁净度级别应不低于100000级。生产过程包括加工、装配、末道清洗、内包装和封口等；适用产品包括心脏起搏器、人工关节假体、骨钉、骨板、骨水泥、乳房假体、血透导管、血液分离或过滤器、注射器、注射针、注射器胶塞、输液器、胶原蛋白海绵等。

4、与粘膜和人体损伤表面接触的产品生产时，如果后续生产过程不再清洗，则其生产区域洁净度级别应不低于300000级。生产过程包括加工、装配、末道清洗、内包装和封口等；适用产品包括无菌敷料、自然腔道的导管、或成为无菌的其它产品。

5、无菌产品使用的内包装袋，若不与无菌产品使用表面直接接触，应在不低于300,000级的环境内生产。与无菌医疗器械的使用表面直接接触、使用时又不清洗的内包装袋的生产环境应遵循与无菌产品生产洁净度级别相同的原则，若达不到与包装产品同等级别环境生产，则应对采购的内包装袋进行清洗、灭菌、验证的方法进行控制。

6、对于采用无菌技术加工的医疗器械和材料，应在10000级下的局部100级洁净环境生产。

7、对于辅助工序，如洁净工作服清洗和干燥间、专用洁具间、专用工位器具储存间、末道清洗间的洁净环境可以低于生产环境一个级别。但用于无菌加工技术生产的无菌工作服的整理、灭菌后的储存环境应在10000级区域进行。各个级别洁净区空气的尘埃粒子数和微生物限度见下表

洁净区域空气净化级别
	级别
	尘埃粒子数/立方米
	微生物最大限度

	
	≥0.5µm
	≥5µm
	浮游菌数/m3
	沉降菌/皿

	100
	3500
	0
	5
	1

	10000
	350000
	2000
	100
	3

	100000
	3500000
	20000
	500
	10

	300000
	10500000
	60000
	//
	15


四、问：关于工艺用水问题，该如何把握？

答： 1、医疗器械的工艺用水分为产品用水（水构成产品的组成部分）和生产过程用水两种，企业应按细则的要求明确选用“工艺用水”的级别，计算实际用水量，选定能够生产保质、保量的制水设备。

2、产品用水：水是无菌产品组成部分时，应使用《药典》规定的注射用水；体外诊断试剂配制用水可以参考GB/T6682-2008《分析实验室用水用水规格和试验方法》的要求。
3、生产过程用水：

a)直接接触和间接接触心血管系统、淋巴系统或脑脊髓液或药液的无菌产品，其末道清洗应使用《药典》规定的注射用水或采用超滤方法制备的无菌、无热原的注射用水；

b)与人体组织、骨腔或自然腔体接触的无菌产品，其末道清洗应使用《药典》规定纯化水；植入无菌产品末道清洗应使用符合《药典》规定或采用重复反渗透方法制备的纯化水。

c)洁净生产环境用于工位器具清洁、工装模具清洁、设备清洁、物料清洁、生产场地清洁的用水，应与产品清洁用水处在同一级别。
4、工艺用水的质量标准由企业自行提出，并进行验证。

5、工艺用水制备、检测、运输、贮存、予以控制并符合产品使用的要求。
五、问：洁净工作服和无菌工作服的要求有何不同？

答：1、工作服选择：YY0033—2003标准规定：洁净区操作人员的洁净级工作服、工作帽应选用无脱落物、长纤维、无静电的布料，洁净级工作服和工作帽应能有效遮盖内衣、头发，防止皮肤、头皮屑掉落；万级洁净区以上无菌级工作服除以上要求之外，还要求包盖脚部，并能阻留人体脱落物。

2、不同空气洁净度等级的工作服，应分别清洗和整理，不能混洗、混放、混穿。

3、无菌级（加工）工作服洗涤和干燥设备宜专用，洗涤干燥后的无菌工作服应在空气洁净度100级单向流下整理，应进行灭菌处理，并监视和验证工作服灭菌的效果。
六、问：工作服洗涤用水和处置有什么要求？

答:  1、GB5749——2006《生活饮用水卫生标准》要求：对于有环境清洁要求的生产区、300,000级洁净区的工作服，至少使用经过滤的符合饮用水标准的水洗涤。但应检测污染菌和热原，保持其末道清洗用水的水质与生产环境检测的污染菌和热原检测结果处在同等水平，以保证工艺用水的安全。

2、100000级穿着的洁净级工作服末道清洗时，应当使用纯化水。
3、在10000级下的局部100级环境中使用的无菌级工作服其末道清洗应用超滤以上的注射用水。

七、问：无菌、微生物检测和阳性对照检测室对环境的要求？

答：1、无菌检查、微生物限度检查、阳性对照实验室的设置应该遵循GB50457—2008《医药工业洁净厂房设计规范》。

2、 无菌检查、微生物限度检查、阳性对照实验室应当分开设置。但是鉴于GB50457标准发布时间为2008年，在此之前建成的无菌检查、微生物检查实验室大部分是合用的。对新建和改建的实验室，在2011.1后的审核一律按上述标准要求。

3、 无菌检查室、微生物限度检查室应为无菌洁净室，其空气洁净度等级不应低于10000级，并应设置相应的人员净化和物料净化设施。

4、 上述实验室的空调净化系统应是独立的，即与生产区系统分开。

5、 阳性对照室不应再次使用回风，室内空气应直接排至室外。但直接排到室外的气体应设置空气过滤装置，以满足环境保护要求。在此，建议采用适当规格型号的生物安全柜。

八、问：无菌医疗器械产品如何留样并进行管理？

答：1、产品留样目的一般分为以下三种：

a)备查留样；目的是解决质量纠纷。当发生产品质量纠纷时，为了降低企业经营风险，对留样的产品进行检测，以澄清质量责任。

b)验证留样；通过定期检验产品来验证有效期规定的合理性。

c)跟踪留样；为产品开发、产品材料和工艺改进提供科学的依据。
2、产品留样应规定留样批数、数量、环境、时限、检验、处理、结果分析。一般产品留样的数量需要结合留样的目的、检验的项目、检验的频次、重复检验的内容保持一致。留样的期限应大于留样目的所需要时间一年；留样的条件应与产品的贮存条件（包括参考用户实际贮存条件）相一致。

九、问：出厂检验项目能否委托？型式检验为什么要求定期进行？

    答：1、出厂检测项目是生产企业对社会产品质量的承诺，对企业而言是强制性的。对于医疗器械行业而言，也是注册标准存在的社会价值之一，企业必须依法履行。因此企业必须具备出厂检验的能力；这也是企业证实产品质量承诺、抵御产品质量经营风险的基本要求。
2、对于具备批量生产能力的无菌医疗器械产品，其无菌检查、微生物限度检验、阳性对照检验一般不能委托，在审核时出视的委托检验结果仅作为参考，不作为企业具备检验能力的判定依据。其它涉及到产品安全性的出厂检测项目同上。

3、对于研发试产阶段且尚不具备批量生产能力的新产品，生产数量极少的产品，若需要特殊、昂贵的检验设备时，可以部分项目委托检验。但委托检验应签订协议，规定检验项目、方法，保持完整的检验记录和检验设备有效的记录，以备审核时验证。

4、型式检验也称周期检验，其意义在于证明产品标准规定的检验项目是否合格，一般囊括了产品的全部性能和技术要求（有些项目涉及产品深层次的质量判定依据、且检验方法和技术手段复杂且价格昂贵）；型式检验是生产企业自身的需要；即当材料、工艺、结构、加工设备等因素变化时、生产安排间断时间过长再次恢复生产时，需要用型式检验结果来证实产品质量是否还能满足产品标准规定项目的要求；型式检验通常不限定检测单位，审核时承认企业自己检测的结果。型式检验时机中还有一条“检测时机”值得关注：即连续生产一定时间也需要进行型式检验；这看起来好像与变化无关，但为什么还要求做型式检验？其实，这种安排正是针对“未知的变化”而规定的。例如：如果原材料的材质发生了变化而生产企业尚不知情时，此时产品型式检验结果合格，则证明产品质量能够承受此种“未知”的变化，反之结论则结论相悖。

5、 另外，“注册检验”是行政监管部门在评审产品注册证风险时规定的产品检测结果。注册检验的检查部门由注册审批部门规定，通常选择公信力强，有检验项目资质的SFDA认可的检测机构。注册检测项目由注册审批部门根据监管风险而确定，不一定等于型式检验项目。一般市场使用多年并且质量稳定的产品，在重新注册时检验项目往往少于型式检验的规定。而对于新产品注册、风险高产品注册时，其注册检验项目可能多于型式检验项目。这与人类不断提升对产品风险的认知程度有关。至于 “监督抽查检验”的项目规定则完全遵从于市场监管的重点而定。

医疗器械监督管理条例（修订草案）
（公开征求意见稿）

第一章  总  则
第一条  为加强医疗器械监督管理，保障医疗器械的安全、有效，维护公众身体健康和生命安全，制定本条例。
第二条  在中华人民共和国境内从事医疗器械的研制、生产、经营、使用、监督管理的单位或者个人，应当遵守本条例。
第三条  本条例所称医疗器械，是指用于人体、旨在达到下列预期目的的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的软件：

（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；

（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者补偿；

（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；

（四）生命的支持或者维持；

（五）妊娠控制；

（六）医疗器械的消毒或者灭菌；

（七）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

医疗器械的作用主要通过声学、光学、电学等物理的方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用。

第四条  国家对医疗器械实行分类管理，根据其预期目的、结构特征、使用方式、使用状态等可能对人体产生的风险，将医疗器械分为三类：风险程度较低的为第一类医疗器械；风险程度高的为第三类医疗器械，如植入人体或者用于支持、维持生命的医疗器械等；风险程度界于第一类和第三类医疗器械之间的为第二类医疗器械。

第五条  国家鼓励医疗器械的研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业的发展。

第六条  医疗器械生产经营企业和使用者应当依照法律、法规和标准的要求，生产、经营、使用医疗器械，保证医疗器械安全、有效；生产、经营、使用不符合法定要求的医疗器械，依法承担法律责任。

第七条  国家食品药品监督管理部门负责全国医疗器械监督管理工作。国务院有关部门在各自的职责范围内负责与医疗器械有关的监督管理工作。

县级以上地方人民政府食品药品监督管理部门负责本行政区域内的医疗器械监督管理工作。县级以上地方人民政府有关部门在各自的职责范围内负责与医疗器械有关的监督管理工作。
县级以上人民政府食品药品监督管理部门及有关部门应当依法行使职权，承担监督管理责任。

第八条  医疗器械行业协会应当加强行业自律，引导医疗器械生产经营企业、使用者诚实守信，依法生产、经营、使用医疗器械，推进诚信体系建设。
第九条  任何组织或者个人有权举报医疗器械生产、经营、使用中违反本条例的行为；有权向食品药品监督管理部门了解医疗器械监督管理信息，对医疗器械监督管理工作提出意见和建议。

第二章  医疗器械产品管理
第十条  国家对第一类医疗器械实行备案管理，对第二类、第三类医疗器械实行注册管理。

第十一条  第一类医疗器械的备案人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门提交下列材料：

（一）该医疗器械的风险分析资料；

（二）医疗器械产品技术要求；

（三）医疗器械产品检验报告；

（四）医疗器械产品说明书及标签；

（五）质量管理体系文件；

（六）保障该医疗器械安全、有效和质量可控所需的其他材料。

对材料齐全且符合形式要求的，省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门应当当场予以备案；对材料不全或者不符合形式要求的，应当一次性告知需要补交的材料。

第十二条  申请第二类医疗器械注册，申请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门提交本条例第十一条第一款规定的材料，以及该医疗器械产品的临床资料。

受理申请的食品药品监督管理部门应当组织技术审评机构开展技术审评，并在技术审评结束后15个工作日内作出是否批准的决定，对符合规定条件的，予以批准，发给《医疗器械注册证》；对不符合规定条件的，不予批准，但应当书面说明理由。

第十三条  申请第三类医疗器械注册，申请人应当依照本条例第十二条第一款的规定提交材料。受理申请的食品药品监督管理部门应当在20个工作日内对申请材料的完整性和真实性进行初步审查，提出意见，并将初审意见及注册申请材料报送国家食品药品监督管理部门。

国家食品药品监督管理部门收到初审意见后，应当立即组织技术审评机构开展技术审评，在技术审评结束后15个工作日内作出是否批准的决定，对符合规定条件的，予以批准，发给《医疗器械注册证》；对不符合规定条件的，不予批准，但应当书面说明理由。？技术审评时间

第十四条  医疗器械分类规则由国家食品药品监督管理部门拟定，由国务院卫生主管部门公布；具体分类目录由国家食品药品监督管理部门依据医疗器械分类规则制定、调整并公布。

对通过监督管理措施可以保证安全性和有效性的医疗器械，国家食品药品监督管理部门应当及时将该医疗器械调整为风险程度较低的类别。

第十五条  境内医疗器械的注册申请人、备案人，应当是中华人民共和国境内的企业法人。

医疗器械注册申请人、备案人应当对其提交材料的真实性负责。

第十六条  医疗器械的产品技术要求应当符合医疗器械国家标准以及其他强制性标准。国家鼓励企业制定严于国家标准的医疗器械产品技术要求，在该企业内部适用。

第十七条  医疗器械安全性和有效性的基本要求应当制定为医疗器械国家标准，纳入中华人民共和国药典管理。

医疗器械应当符合医疗器械国家标准；药典没有规定而其他强制性标准对涉及医疗器械安全性、有效性的事项有规定的，医疗器械应当符合强制性标准的相关规定。

第十八条  申请注册第二类、第三类医疗器械，应当进行临床试验。但是，医疗器械属于下列情形之一的，可以免于进行临床试验：
（一）工作机理明确、设计定型，生产工艺成熟，临床应用多年且无严重不良事件记录，不改变常规用途的；

（二）通过非临床性能评价，能够证明其安全性和有效性的；
（三）通过对同类产品临床试验或者临床使用获得的数据进行分析评价，能够证明其安全性和有效性的。

第一类医疗器械备案，不需要进行临床试验。

第十九条  国家对承担医疗器械临床试验的机构实行资格认定制度。医疗器械临床试验机构资格认定条件和临床试验质量管理规范，由国家食品药品监督管理部门拟定，由国务院卫生主管部门公布。

国家食品药品监督管理部门负责认定医疗器械临床试验机构，公布具有资格的临床试验机构名单。
第二十条  开展第二类、第三类医疗器械临床试验，应当在具有资格的临床试验机构名单中选择承担医疗器械临床试验的机构，并向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门备案。其中，第三类医疗器械中具有较高临床风险的品种的临床试验，应当经国家食品药品监督管理部门审批。国家食品药品监督管理部门应当综合分析拟承担医疗器械临床试验的机构的设备、专业人员等条件，该医疗器械的风险程度以及临床试验实施方案等；对可以保证临床试验中人体安全的，应当予以批准；对不能保证临床试验中人体安全的，不予批准，但应当书面说明理由。进行医疗器械临床试验，应当遵循医疗器械临床试验质量管理规范。

需要进行临床试验审批的第三类医疗器械目录由国家食品药品监督管理部门制定、调整并公布。

负责临床试验审批和备案的食品药品监督管理部门应当将审批和备案的情况向临床试验机构所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门和卫生主管部门通报。

第二十一条  医疗器械产品注册人应当保证使用期限长的大型医疗器械能够自动记录并显示使用频次、使用期限。

第三章  医疗器械生产管理

第二十二条  国家对医疗器械的生产实行许可制度。
从事医疗器械生产活动，应当按照医疗器械质量管理规范的要求，具备下列条件：
（一）有与拟生产的医疗器械品种相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员；
（二）有对拟生产的医疗器械品种进行质量检验的机构或者人员及检验设备；
（三）拟生产医疗器械的质量管理体系规定的其他要求。

生产第二类、第三类医疗器械，还应当具有拟生产医疗器械的注册证。

第二十三条  申请从事医疗器械生产，申请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门提交证明其符合本条例第二十二条规定条件的材料。

受理申请的食品药品监督管理部门应当自受理之日起30个工作日内对申请材料进行审核，依照医疗器械质量管理规范的要求开展现场检查，并作出是否批准的决定，对符合规定条件的，予以批准，发给《医疗器械生产许可证》；对不符合规定条件的，不予批准，但应当书面说明理由。生产企业凭《医疗器械生产许可证》办理工商登记。

第二十四条  医疗器械生产企业应当按照申请注册时经食品药品监督管理部门审查通过或者备案材料载明的（以下称经注册或者备案的）医疗器械产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合国家标准以及经注册或者备案的医疗器械产品技术要求。

医疗器械生产企业应当加强日常生产质量管理，定期向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门提交质量管理体系自查报告。

第二十五条  医疗器械质量管理体系应当包含下列内容：

（一）原材料采购、验收、投放等原料控制要求；

（二）生产工序、设备、贮存、包装等生产关键环节控制要求；

（三）原材料检验、半成品检验、成品出厂检验等检验控制要求；

（四）运输、交付控制要求；

（五）其他影响医疗器械安全性、有效性的事项。

第二十六条  医疗器械生产企业的生产条件发生变化，不符合医疗器械质量管理体系要求的，医疗器械生产企业应当立即采取整改措施；可能影响医疗器械安全性、有效性的，应当立即停止生产活动，并向所在地县级人民政府食品药品监督管理部门报告。报告后呢？《召回》

第二十七条  医疗器械应当具有通用名称，并在医疗器械注册、备案时予以明确。通用名称应当符合国家食品药品监督管理部门制定的医疗器械命名规则。
第二十八条  医疗器械应当具有中文的名称、说明书、标签，其名称、说明书、标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致。
医疗器械产品说明书或者标签中应当标明下列事项：

（一）通用名称、型号、规格；

（二）生产企业的名称、注册地址、生产地址及联系方式；

（三）医疗器械生产许可证编号；

（四）经注册或者备案的医疗器械产品技术要求的编号；

（五）生产日期和使用期限或者失效日期；

（六）医疗器械产品性能、主要结构、适用范围；

（七）禁忌症、注意事项以及其他需要警示或者提示的内容；

（八）安装和使用说明或者图示；

（九）维护和保养方法，特殊储存条件、方法；

（十）医疗器械产品技术要求规定应当标明的其他内容。

实行注册管理的医疗器械还应当标明《医疗器械注册证》编号和持证单位名称、地址。

第二十九条  委托生产医疗器械，受托方应当按照该医疗器械质量管理体系的要求组织生产，并将接受委托生产的情况向其所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门报告；委托方应当加强对受托方生产行为的管理，保证其按照法定要求实施生产。

委托方对所生产医疗器械的产品质量承担法律责任；受托方对不按照医疗器械质量管理体系的要求组织生产的行为承担法律责任。

具有高风险的植入性医疗器械，不得委托生产。禁止委托生产的医疗器械品种目录由国家食品药品监督管理部门制定、调整并公布。

第四章  医疗器械进出口管理
第三十条  进口第一类医疗器械，应当向国家食品药品监督管理部门备案；进口第二类、第三类医疗器械，应当向国家食品药品监督管理部门申请产品注册。

进口的医疗器械，应当是在出口国（地区）获准上市销售的医疗器械。

第三十一条  进口医疗器械备案，备案人应当通过其在中国境内设立的代表机构或者其在中国境内指定的企业法人作为代理人，向国家食品药品监督管理部门报送本条例第十一条第一款规定的材料。国家食品药品监督管理部门依照本条例第十一条第二款的规定进行备案。

第三十二条  进口医疗器械产品注册，申请人应当通过其在中国境内设立的代表机构或者其在中国境内指定的企业法人作为代理人，向国家食品药品监督管理部门提出申请，并提交本条例第十二条第一款规定的材料，以及出口国（地区）主管部门准许生产、销售的证明文件。

国家食品药品监督管理部门受理申请后，应当组织技术审评机构开展技术审评；技术审评过程中有必要对质量管理体系进行检查的，还应当组织质量管理体系检查技术机构开展质量管理体系检查，并在技术审评结束后15个工作日内作出是否批准的决定。对符合规定条件的，予以批准，发给《医疗器械注册证》；对不符合规定条件的，不予批准，但应当书面说明理由。

第三十三条  进口医疗器械的单位应当持《医疗器械注册证》或者经备案的证明文件，向海关报关地的出入境检验检疫机构报检，办理通关手续。出入境检验检疫机构依法对进口的医疗器械实施抽查检验；检验不合格的，不得进口。海关凭出入境检验检疫机构签发的通关证明放行。

国家食品药品监督管理部门应当及时向国家出入境检验检疫部门通报进口医疗器械的注册和备案情况。进口口岸所在地出入境检验检疫机构应当及时向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门通报进口医疗器械的通关情况。

第三十四条  对临床急需而国内市场没有供应、需要进口的医疗器械，医疗器械使用者应当向国家食品药品监督管理部门提出申请；经批准后，方可进口。进口的医疗器械应当由指定的医疗器械使用者，用于特定医疗目的。

第三十五条  出口医疗器械的企业应当保证其出口的医疗器械符合进口国（地区）的标准或者合同要求。
出口医疗器械的企业应当向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案。
第五章  医疗器械经营、使用、广告管理
第三十六条  从事第一类医疗器械经营活动，应当向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案；从事第二类、第三类医疗器械经营活动，应当经所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门审查批准。

流通过程不会对医疗器械安全性和有效性产生影响的第二类医疗器械，其经营按照第一类医疗器械实行备案管理；具体目录由国家食品药品监督管理部门制定。

第三十七条  从事第二类、第三类医疗器械经营活动，应当具备下列条件：

（一）有与经营规模和经营范围相适应的经营场所和储存条件，以及质量管理机构或者专职质量管理人员；
（二）有完善的医疗器械产品质量管理制度。

申请人应当向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门提交证明其符合前款规定条件的材料。受理申请的食品药品监督管理部门应当自受理申请之日起30个工作日内进行审查，必要时组织现场检查；对符合规定条件的，予以批准，发给《医疗器械经营许可证》；对不符合规定条件的，不予批准，但应当书面说明理由。经营企业凭《医疗器械经营许可证》办理工商登记。
第三十八条  医疗器械经营企业、使用者购进医疗器械，应当查验供货者的经营资质和医疗器械的合格证明文件。

医疗器械经营企业、使用者应当建立进货查验记录制度，如实记录下列内容：

（一）医疗器械的名称、规格、型号、数量；

（二）医疗器械的生产批号、进货日期、有效期；

（三）生产企业的名称；

（四）供货者的名称及联系方式；

（五）相关许可证明文件的编号等内容。

医疗器械进货查验记录应当真实，保存期限不得少于2年。

第三十九条  从事医疗器械批发业务以及零售第三类医疗器械的经营企业，应当建立并执行销售记录制度，如实记录医疗器械批发、第三类医疗器械零售的情况，或者保留载有相关信息的销售票据。记录、票据的保存期限不得少于2年。销售信息包括：

（一）医疗器械的名称、规格、型号、数量；

（二）医疗器械的生产批号、有效期、销售日期；

（三）生产企业的名称；

（四）购货者的名称及联系方式；

（五）相关许可证明文件编号等内容。

第四十条  运输、贮存医疗器械，应当符合医疗器械产品说明书和标签标示的要求；对温度、湿度等环境条件有特殊要求的，应当符合其要求，保证不影响医疗器械的安全性和有效性。

第四十一条  医疗器械使用者应当建立医疗器械使用管理制度，按照医疗器械的适用范围使用医疗器械；根据医疗器械说明书的要求，对使用的医疗器械进行检查、检验、校准、保养、维护，并予以记录。医疗器械使用者发现使用的医疗器械存在安全隐患的，应当立即停止使用。

对使用期限长的大型医疗器械，使用者应当逐台建立使用档案，记录其使用、维护、转让、有效使用年限等内容。

第四十二条  医疗器械经营企业、使用者不得经营、使用未依法注册、无合格证明文件的医疗器械，或者过期、失效、淘汰的医疗器械。

第四十三条  医疗器械使用者之间转让在用医疗器械，转让方应当提供医疗器械检验机构出具的检验合格报告，受让方应当对所接受的医疗器械的安全性、有效性负责。过期、失效、淘汰以及检验不合格的医疗器械，不得转让。

第四十四条  医疗器械使用者不得重复使用按照规定一次性使用的医疗器械；使用过的，应当按照国家有关规定处理。

第四十五条  医疗器械广告应当真实合法，不得含有虚假、夸大的内容。

医疗器械广告应当经医疗器械注册人、备案人所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门审查批准，并取得医疗器械广告批准文件。省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门应当公布并及时更新已经批准的医疗器械广告目录以及批准的广告内容。

广告发布者发布医疗器械广告，应当事先审查广告的批准文件并核实其真实性；不得发布未取得批准文件、批准文件的真实性未经核实或者广告内容与批准文件不一致的医疗器械广告。

省级以上人民政府食品药品监督管理部门责令暂停生产、销售和使用的医疗器械，在暂停期间不得发布该医疗器械的广告。
医疗器械广告的审查办法，由国务院卫生主管部门会同国务院工商行政管理部门制定。

第六章  医疗器械不良事件监测与召回
第四十六条  国家建立医疗器械不良事件监测制度，收集、分析、评价、控制医疗器械不良事件。
第四十七条  医疗器械生产企业应当对其上市销售的医疗器械进行跟踪、再评价，收集不良事件信息并及时调查、分析、处理。

第四十八条  医疗器械生产经营企业和使用者应当建立医疗器械不良事件监测制度，对所生产经营或者使用的医疗器械开展不良事件监测工作；所生产的医疗器械发生不良事件的，应当对不良事件进行调查、分析。

医疗器械生产经营企业、使用者和消费者发现医疗器械不良事件或者疑似不良事件，应当按照国家食品药品监督管理部门的规定，向食品药品监督管理部门设立的医疗器械不良事件监测技术机构报告。

第四十九条  医疗器械不良事件监测技术机构应当公布本单位的电话或者电子邮件地址等联系方式，接受医疗器械不良事件报告。

医疗器械不良事件监测技术机构应当指定专人负责医疗器械不良事件信息管理工作；主动收集医疗器械不良事件；及时对不良事件信息进行调查、分析；对不良事件进行评估；向食品药品监督管理部门和卫生主管部门提出对医疗器械不良事件的处理建议。

第五十条  省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当根据医疗器械不良事件评价结果及时采取相应的控制措施。
省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当组织对引起突发、群发的严重伤害或死亡的医疗器械不良事件及时进行调查和处理，并加强对相关同类医疗器械产品的监测。

第五十一条  医疗器械生产经营企业、使用者应当对医疗器械不良事件监测技术机构、食品药品监督管理部门开展的不良事件调查予以配合。

第五十二条  有下列情形之一的，省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当对已注册的医疗器械组织开展再评价：

（一）根据科学研究的发展，对医疗器械的安全性或者有效性有认识上的改变的；

（二）医疗器械不良事件监测分析结果表明医疗器械可能存在安全隐患的；

（三）国家食品药品监督管理部门根据监督管理实际情况，认为需要进行医疗器械再评价的。

再评价结果表明已注册的医疗器械不能保证安全、有效的，由省级以上人民政府食品药品监督管理部门注销医疗器械注册证，并向社会公布。被注销《医疗器械注册证》的医疗器械不得生产或者进口、销售、使用；已经生产或者进口的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门监督处理。

第五十三条  国家建立医疗器械产品召回制度。

医疗器械生产企业发现其生产的医疗器械不符合医疗器械国家标准、医疗器械产品技术要求，应当立即停止生产，召回已经上市销售的医疗器械，通知相关生产经营者和消费者，并记录召回和通知情况，发布相关信息。

医疗器械经营企业发现其经营的医疗器械不符合医疗器械国家标准、医疗器械产品技术要求，应当立即停止经营，通知相关生产经营企业、使用者和消费者，并记录停止经营和通知情况。医疗器械生产企业认为应当召回的，应当立即召回。

医疗器械生产企业应当对召回的医疗器械采取补救、销毁等措施，并将医疗器械召回和处理情况向食品药品监督管理部门报告。

医疗器械生产经营企业未依照本条规定实施召回或者停止经营的，食品药品监督管理部门可以责令其召回或者停止经营。
第五十四条  医疗器械生产经营企业和使用者应当依照本条例的规定进行记录，确保其生产、经营、使用的医疗器械可追溯；对植入性医疗器械，应当确保可追溯至植入该医疗器械的患者。

国家鼓励采用先进技术手段，记录本条例要求记录的事项。

第七章  监督管理

第五十五条  食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械生产经营企业生产经营活动的日常监督检查；发现不符合医疗器械生产经营要求情形的，应当责令立即纠正，并依法予以处理；不再符合生产经营许可条件的，应当依法撤销相关许可。

食品药品监督管理部门应当对医疗器械生产企业的质量管理体系运行情况进行跟踪检查，督促医疗器械生产企业保证其质量管理体系有效运行。

第五十六条  食品药品监督管理部门应当对医疗器械生产经营企业、使用者生产、经营、使用的医疗器械进行定期或者不定期的抽样检验。进行抽样检验，应当按照规定抽样，不得收取检验费和其他任何费用，所需费用由同级财政列支。
食品药品监督管理部门在执法工作中需要对医疗器械进行检验的，应当委托具有合法资格的医疗器械检验机构进行，并支付相关费用。

省级以上人民政府食品药品监督管理部门应当根据抽查检验结果及时发布医疗器械质量公告。

第五十七条  国家对医疗器械检验机构实行资格认可制度。经国家食品药品监督管理部门会同国家认证认可部门认可的检验机构，方可对医疗器械实施检验。

第五十八条  对可能存在有害物质或者擅自改变医疗器械原材料、设计和生产工艺并存在安全隐患的医疗器械，在医疗器械国家标准规定的检验项目和检验方法不能检验时，医疗器械检验机构可以补充检验项目和检验方法进行检验；经国家食品药品监督管理部门批准，使用补充检验项目和检验方法得出的检验结果，可以作为食品药品监督管理部门认定医疗器械质量的依据。

第五十九条  对人体造成伤害或者有证据证明可能危害人体健康的医疗器械，食品药品监督管理部门可以采取暂停销售、使用的紧急控制措施。

第六十条  食品药品监督管理部门应当对用于救灾、扶贫、捐赠的医疗器械进行监督管理；不符合本条例规定的医疗器械，不得用于救灾、扶贫、捐赠。
第六十一条  用于血源筛查的体外诊断试剂以及国家食品药品监督管理部门确定的其他医疗器械在销售或者进口时，应当提供由食品药品监督管理部门依法签发的每批检验合格或者审核批准证明复印件，并加盖企业印章；检验不合格或者未获批准的，不得销售或者进口。
前款规定的检验，可以收取费用。具体收费标准按照国务院财政部门、国务院价格主管部门规定执行。

第六十二条  设区的市、县级人民政府食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械广告的检查。发现违法广告，应当依法予以处理，并向所在地省、自治区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门报告，由其向社会公告违法医疗器械广告及其广告主、广告发布者名单。

工商行政管理部门应当依照广告法的规定，对医疗器械的广告活动进行监督检查，依法查处违法行为。食品药品监督管理部门发现医疗器械广告违法发布行为，应当立即移交所在地同级工商行政管理部门依法处理。

第六十三条  食品药品监督管理部门依法对医疗器械的研制、生产、经营、使用进行监督检查，有权行使下列职权，有关单位和个人不得拒绝和隐瞒：
（一）进入研制、生产、经营、使用场所实施现场检查、抽取样品；
（二）查阅、复制、查封、扣押有关合同、票据、账簿以及其他有关资料；
（三）查封、扣押不符合法定要求的医疗器械，违法使用的零配件、原辅料以及用于违法生产的工具、设备；
（四）查封存在危害人体健康和生命安全重大隐患的生产经营场所。
食品药品监督管理部门进行监督检查时，应当出示执法证件，对监督检查中知悉的被检查单位的商业秘密应当保密。
第六十四条  食品药品监督管理等部门应当公布本单位的电子邮件地址或者电话，接受咨询、投诉、举报。食品药品监督管理部门接到与医疗器械监督管理有关的咨询、投诉、举报，应当及时进行答复、核实、处理。对咨询、投诉、举报和答复、核实、处理的情况，应当予以记录、保存。

第六十五条  省级以上人民政府食品药品监督管理部门建立医疗器械监督管理信息平台，依法公布医疗器械行政许可、抽查检验、违法行为查处情况等日常监督管理信息。但是，涉及当事人商业秘密的，应当予以保密。

食品药品监督管理部门建立医疗器械生产经营企业的良好记录和不良记录制度；根据信用档案的记录，对有不良记录的医疗器械生产经营企业增加监督检查频次。

医疗器械生产经营企业应当按照国家食品药品监督管理部门的规定，每年度向医疗器械监督管理信息平台登记企业基本信息。

第六十六条  食品药品监督管理部门及其工作人员应当按照法定权限和程序履行医疗器械监督管理职责，依法公开本部门工作信息，自觉接受社会监督。
第六十七条  国家食品药品监督管理部门制定、调整本条例规定的目录以及与医疗器械监督管理有关的规范，应当公开征求意见；采取听证会、论证会等形式，听取专家、医疗器械生产经营企业、医疗器械使用者、消费者等方面的意见。

第六十八条  食品药品监督管理部门应当建立健全内部监督制度，对其工作人员依据法定职权和程序履行职责的情况进行监督。
上级食品药品监督管理部门发现下级食品药品监督管理部门不及时处理职责范围内的事项或者不履行职责的，应当责令纠正或者直接予以处理。
第八章  法律责任

第六十九条  有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、设备、原材料等物品；违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额5倍以上10倍以下罚款：

（一）生产、经营或者进口未依法取得《医疗器械注册证》的医疗器械的；

（二）未经许可从事医疗器械生产活动，或者第二类、第三类医疗器械经营活动的；

（三）超出《医疗器械生产许可证》核准的生产范围、生产地址生产医疗器械的；

（四）超出《医疗器械经营许可证》核准的经营范围经营医疗器械的。

有前款第（三）项、第（四）项行为的，同时由原发证部门吊销《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》。

第七十条  提供虚假材料或者采取其他欺骗手段取得《医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》、广告批准文件等许可证件的，由原发证部门撤销已经取得的许可证件，5年内不受理相关责任人及企业提出的医疗器械许可申请。

伪造、变造、买卖、出租、出借相关医疗器械许可证件的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权没收违法所得，违法所得不足5000元的，处1万元以下罚款；违法所得5000元以上的，处违法所得2倍以上5倍以下罚款；情节严重的，由原发证部门吊销卖方、出租方、出借方的相关许可证件。
第七十一条  未依照本条例第十一条、第二十条第一款、第三十一条、第三十五条第二款、第三十六条的规定备案的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，责令限期改正；逾期不改正的，可以处5000元以下罚款。

第七十二条  有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，责令改正，没收违法生产、经营或者使用的医疗器械，违法生产、经营或者使用的医疗器械货值金额不足1万元的，并处3万元以下罚款；货值金额1万元以上的，并处货值金额3倍以上10倍以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销相关许可证件：

（一）医疗器械生产企业未依照经注册或者备案的医疗器械产品技术要求组织生产的；

（二）医疗器械生产企业未依照本条例规定建立质量管理体系并保持有效运行的；

（三）生产不符合国家标准或者不符合经注册或者备案的医疗器械产品技术要求的医疗器械的；

（四）经营、使用未依法注册、无合格证明文件的医疗器械，或者过期、失效、淘汰的医疗器械的；

（五）食品药品监督管理部门责令其依照本条例规定实施召回或者停止经营后，仍拒不召回或者停止经营医疗器械的；

（六）委托生产医疗器械的企业未依照本条例规定管理受托方的生产行为的。

第七十三条  有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，责令改正，处5000元以上3万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销相关许可证件：

（一）生产条件发生变化，医疗器械生产企业未依照本条例第二十六条规定处理的；

（二）生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械的；

（三）未依照本条例规定销售或者进口用于血源筛查的体外诊断试剂以及国家食品药品监督管理部门确定的其他医疗器械的；

（四）未依照本条例规定运输、贮存医疗器械的；

（五）未依照本条规定转让在用医疗器械的；

（六）重复使用或者未按照规定处理使用过的一次性使用的医疗器械的。

第七十四条  有下列情形之一的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，责令改正，给予警告；拒不改正的，处2000元以上1万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销相关许可证件：

（一）医疗器械生产企业未按照规定提交质量管理体系自查报告的；

（二）接受委托生产医疗器械，未依照本条例规定报告的；

（三）医疗器械经营企业、使用者未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货查验记录制度、销售记录制度、使用管理制度的；

（四）医疗器械生产经营企业、使用者未依照本条例规定建立并执行不良事件监测制度，未按照规定报告不良事件的。

第七十五条  医疗器械经营企业、使用者未违反本条的有关规定，并有充分证据证明其不知道所销售或者使用的医疗器械属于不合格产品的，应当没收其销售或者使用的医疗器械；但是，可以免除其他行政处罚。
第七十六条  违反本条例规定开展医疗器械临床试验的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，责令改正或者立即停止临床试验，可以并处1万元以上5万元以下罚款；情节严重的，撤销承担临床试验的机构的医疗器械临床试验机构资格，3年内不受理其资格认定申请。

医疗器械临床试验机构及其工作人员出具虚假报告的，由国家食品药品监督管理部门撤销该机构的医疗器械临床试验机构资格，10年内不受理其资格认定申请；依法对临床试验机构直接负责的主管人员和工作人员给予撤职或者开除的处分；有违法所得的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，没收违法所得，并处5万元以上10万元以下罚款。

第七十七条  医疗器械检验机构及其检验人员出具虚假检验报告的，由授予其资格的主管部门撤销该机构的检验资格，5年内不受理其资格认定申请；依法对检验机构直接负责的主管人员和检验人员给予撤职或者开除的处分。有违法所得的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，没收违法所得，并处5万元以上10元以下罚款。

受到开除处分的检验机构人员，自处分决定作出之日起10年内不得从事医疗器械检验工作。医疗器械检验机构聘用不得从事医疗器械检验工作的人员的，由授予其资格的主管部门撤销该机构的检验资格。

第七十八条  违反本条例规定，发布未取得批准文件的医疗器械广告，未事先核实批准文件的真实性即发布医疗器械广告，或者发布广告内容与批准文件不一致的医疗器械广告的，由工商行政管理部门依照广告法的规定给予处罚。
篡改经批准的医疗器械广告内容的，由原发证部门撤销该医疗器械的广告批准文件，2年内不受理其广告审批申请。

医疗器械广告任意扩大适用范围、夸大疗效，欺骗和误导消费者的，由省级以上人民政府食品药品监督管理部门决定暂停销售该医疗器械，并向社会公布；仍然销售该医疗器械的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权，没收违法销售的医疗器械，并处2万元以上5万元以下罚款。
第七十九条  用于救灾、扶贫、捐赠的医疗器械，不符合本条例规定的，由县级以上人民政府食品药品监督管理部门依据法定职权予以没收。
第八十条  被原发证部门依照本条例规定吊销医疗器械生产经营许可证件的，由工商行政管理部门吊销其营业执照或者取消生产经营医疗器械项目。

第八十一条  违反本条例规定，县级以上人民政府食品药品监督管理部门或者其他有关主管部门不履行本条例规定的职责或者滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的，由监察机关或者任免机关对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法给予处分；造成严重后果的，给予撤职或者开除的处分。
第八十二条  违反本条例规定，造成人身、财产或者其他损害的，依法承担赔偿责任；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
第九章  附  则
第八十三条  《医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》和《医疗器械经营许可证》有效期5年。

第八十四条  本条例下列用语的含义：
医疗器械使用者，是指使用医疗器械为他人提供医疗、美容等技术服务的单位或者个人，包括取得《医疗机构执业许可证》的医疗机构，依法不需要取得《医疗机构执业许可证》的计划生育技术服务机构，血站，单采血浆站，非医疗美容机构等。

医疗器械消费者，是指接受医疗器械使用者提供的与医疗器械有关服务的个人，以及自行使用医疗器械的个人。
医疗器械经营，是指医疗器械的买卖或者租赁。

第八十五条  依照本条例的规定进行医疗器械产品注册和审批检验，可以收取费用。具体收费标准按照国务院财政部门、国务院价格主管部门规定执行。
第八十六条  非营利的避孕医疗器械流通管理办法，由国家食品药品监督管理部门会同国务院人口和计划生育行政管理部门及其他有关主管部门制定。

第八十七条  计量行政部门应当按照计量法的规定对医疗器械生产企业、医疗器械检验机构用于检验医疗器械的设备实行强制检定。
第八十八条  本条例自  年  月  日起施行。

本草案引自国务院法制办网站：Http://www.chinalaw.gov.cn/article/cazjgg/201009/20100900262394.shtml
关于印发医疗器械注册复审程序（试行）的通知

食药监办械[2010]92号

2010年08月26日 发布

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）：

　　为加强医疗器械注册复审的审评审批工作，国家局组织制定了《医疗器械注册复审程序（试行）》，现印发给你们，请遵照执行。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　国家食品药品监督管理局办公室

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 二○一○年八月二十六日

　　　　　　　　　　　　　医疗器械注册复审程序（试行）

　第一条　为加强医疗器械注册复审的审评审批工作，保证复审工作的公开、公平、公正，提高复审工作效率，制定本程序。

　第二条　本程序适用于境内、进口医疗器械（含体外诊断试剂）首次注册、重新注册、注册证书变更的退审或不予注册（含不予变更）审批决定的复审申请。

　第三条　申请人对食品药品监督管理部门作出的退审或不予注册决定有异议的，可以在收到审批决定通知之日起20个工作日内，向做出审批决定的食品药品监督管理部门提出复审申请。

　复审申请的内容仅限于原申请事项和原申报资料。

　　第四条　申请人提出复审申请应当提交以下资料：

　　（一）由生产企业或其代理人签章的《医疗器械注册复审申请表》（附件1）；

　　（二）原审批决定通知的复印件。

　　对于境外医疗器械注册复审申请，如复审申请由代理人提出，该代理人应是原注册申报项目的代理人。

　　第五条　食品药品监督管理部门受理复审申请后，应当按照原注册审评审批程序，对复审项目进行复审。

　　境内第一类医疗器械注册复审时限为15个工作日；境内第二类医疗器械注册复审时限为30个工作日；境内第三类、境外医疗器械注册复审时限为45个工作日；医疗器械注册证书变更复审时限为20个工作日。

　第六条　经复审，食品药品监督管理部门决定维持原审批结论的，应当核发《医疗器械注册复审决定通知》（附件2）；决定对原审批结论予以纠正的，应当直接核发相关许可文件。

第七条　食品药品监督管理部门应当自作出复审决定之日起10个工作日内核发、送达复审决定。

第八条　已作出复审决定的，食品药品监督管理部门不再受理申请人再次提出的复审申请。

第九条　申请人对食品药品监督管理部门作出的退审或不予注册的决定有异议，且已申请行政复议或者提起行政诉讼的，食品药品监督管理部门不受理其复审申请。

第十条　本程序自发布之日起施行。

　　附件：1．医疗器械注册复审申请表

　　　　　2．医疗器械注册复审决定通知

2010年第3季度国家发布与医疗器械相关的法规目录
关于认可四川省医疗器械检测中心一次性使用无菌注射器等医疗器械检测资格的通知  

国食药监械[2010]264号  

关于认可四川医疗器械生物材料和制品检验中心根管充填器等医疗器械检测资格的通知  

国食药监械[2010]263号  

关于发布植入式心脏起搏器等三个医疗器械产品注册技术审查指导原则的通知  

食药监办械函[2010]279号  
关于认可国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心医用电气设备等医疗器械检测资格的通知  

国食药监械[2010]262号   

2010年三季度CMD审核不合格项分布概要通报
2010年三季度CMD审核中，共提出不合格项509项，其中严重不合格1项,在发生问题比较集中的前10个条款上发现的不合格项达370项，占不合格项总数的72.69％，主要分布情况见下表。

	序号
	相关标准条款、名称
	不合格项数量
	百分比

	1
	8.2.4产品的监视和测量
	70
	17.11%

	2
	7.3设计和开发
	53
	10.41%

	3
	7.5.1生产和服务提供的控制
	45
	8.84%

	4
	7.1产品实现的策划
	35
	6.87%

	5
	4.2.3文件控制
	35
	6.87%

	6
	7.5.3标识和可追溯性
	34
	6.67%

	7
	7.5.2生产和服务提供过程的确认
	31
	6.09%

	8
	7.6监视和测量装置/设备的控制
	24
	4.71%

	9
	6.3基础设施
	22
	4.32%

	10
	6.4工作环境
	21
	4.12%

	合计
	
	370
	72.69％


从本季度审核不合格项分布情况以及所占比例看，问题主要集中在
8.2.4产品的监视和测量：

成品检验报告项目内容与该产品注册标准要求不符，缺少漏电流、电介质强度检验的证实，产品检测报告中显示抽样数量不符合产品标准检验水平，出厂检验报告缺少产品编号的记录，未能提供最终放行人的授权证实，出厂检验的操作方法不够规范，没有必备的工装，操作不熟练，成品检验依据旧的产品注册标准，未记录灭菌的批号，缺少标准要求规定的监视和测量设备，未能提供产品进货验证要求，未明确验证参数要求，进货检验规程中缺少抽样比例、合格判定准则等规定，未提供产品的进货验证证实，未记录抽检数量和符合性的检验结果证实，进货抽样数量不符合规定，检测项目与进货检验规程中规定不一致，并缺少检测项目，来料检验记录的检验标准数据，与该原材料的采购要求不相符。
7.3设计和开发：

缺少风险管理报告和生物安全的输入信息，缺少评审和批准的证实；缺少产品采购、生产、检验的内容，未保留风险管理活动的记录；未提供或缺少采购技术要求及验收要求，未提供各种图纸，图纸内容不符合要求，提供的说明使用书与备案的使用说明书的适用范围描述不一致；提供的铭牌实物与产品标准不一致：产品的设计输出文件中未包括产品软件，也未明确版本；设计开发任务书中未明确具体的产品功能、性能、技术指标及相应的法律法规要求，设计输入清单中未包含法规的要求的要求；未能提供软件的评审、验证证实。进行了设计变更，但未提供相关的评审、验证或确认证实。

7.5.1生产和服务提供的控制：

未保留生产记录：未建立老化作业指导文件：未提供出老化过程的生产记录：不能提供老化试验温度和负载的证实；未提供出经过首检的证据：没有规定售后维修等多项服务活动要求：未能对洁净服清洗的时间间隔、清洗环境洁净级别以及洁净服清洗记录做出规定。
7.1产品实现的策划
没有提供按要求进行风险管理活动的证实：风险管理报告缺少采取措施后风险再评价的证实：缺少全过程进行风险管理的规定：风险管理报告缺少明确的接收准则，缺少对风险的识别和评价确定等证实：没有建立风险管理形成文件的要求；没有制定风险管理的计划： 未提供新标准实施后公司进行策划和评审的证实。
4.2.3文件控制：

未明确GB/T19001-2008标准中有关“记录应指明有权放行产品以交付给顾客的人员”和“设计更改要进行适当的评审、验证和确认”的要求；未规定采购产品的分类和控制方式。缺少程序文件更新评审和批准的证实；产品标准、法律法规收集不全。
7.5.3标识和可追溯性：

产品外包装箱中产品名称与注册证上的产品名称不一致；产品铭牌未包含生产地址，外包装箱图未包含产品注册标准中的相关信息（如：生产地址、执行标准号、注册证号等），说明书中未包含生产企业许可证编号。已经检验合格但无任何检验状态标识和进货批号标识，进货检验单上也无进货批号标识，未记录需追溯零部件的批号，未记录产品批号及任何原材料批号：记录编号与追溯标识编号不一致；未记录软件的版本号。

7.5.2生产和服务提供过程的确认：

没有开展对焊接过程的确认；没有明确规定工艺参数；未能查到现场操作者的焊工资格证明：未对特殊过程进行再确认，未对再确认的频次和方法等做出规定：未提供配制所用容器清洗过程、内包材对产品质量影响的验证方案和验证记录：未明确各项工艺验证的可接收准则。

7.6监视和测量装置/设备的控制：

监视和测量设备未经校验，也没有纳入统一管理；未提供有效的检定证书；外部检定有效期已过，规定了自校规程，未提供自校的记录；未形成自校规程。
6.3基础设施：

未能提供设备的维护保养的规定和维护保养记录；未能提供对净化系统“初效、中效、高效”过滤器进行定期清洗或更换记录的证实；未保留纯化水系统送水、回水运行记录；未能提供一年一次的全性能环境（静态）检测报告。
6.4工作环境：

不能提供管道、贮水罐的清洗、消毒记录：缺少对产品无菌检验用万级洁净环境监测的证实：男二更对男一更压差显示为负值；同为万级洁净区的灌装车间与走廊压差反向，形成流量倒灌；对返修品进行清洁、消毒处理，但未形成文件化要求；提供的尘降菌、尘埃粒子的检测报告中未包含洁净走廊、更衣间、工位器具暂存间、洗衣间、洁具间、膜切片室等区域；未能提供换气次数检验合格的证实；未规定洁净间风速监测的要求；未提供净化车间换气次数、静压差、尘埃粒子、沉降菌或浮游菌的环境监测记录。
出现严重不合格项的主要事实为：未提供进行了产品注册标准要求的电气安全项目（漏电流、电介质强度）检验证实。

                                                       CMD专业管理部  

CMD培训信息

2010年第三季度CMD举办了YY/T0287－2003 idt ISO13485：2003标准内审员培训班20期，风险管理培训班2期，GB/T19001-2008内审员转换培训班4期，医疗器械生产质量管理规范培训研讨班4期。

其中内审员培训班：江西省药监局1期、福建省药监局1期、山西省药监局1期、河北省药监局1期、北京2期、沈阳医疗器械行业协会4期、深圳医疗器械行业协会1期、天津医疗器械协会1期、CMD济南办公室2期、CMD苏州办公室1期、CMD南京办公室1期、CMD广州办公室1期、CMD杭州办公室1期、武汉办公室1期、CMD四川办事处1期。
风险管理培训班：江西省药监局1期、CMD济南办公室1期。
GB/T19001-2008内审员转换培训班：北京1期、CMD上海办公室1期、CMD苏州办公室1期、CMD杭州办公室1期。

医疗器械生产质量管理规范培训研讨班：北京1期、新疆药监局1期、苏州办公室1期、丰台医疗器械协会1期。

企业培训班7期，培训的课程包括：内审、风险管理、GB/T19001-2008标准换版、医疗器械生产质量管理规范等。

2009年下半年开始CMD举办了无菌（植入）医疗器械检化验员培训班，以后将继续举办。

2010年8月开始举办《医疗器械生产质量管理规范（试行）》的培训研讨班，欢迎各企业参加。
今后CMD将继续与各机构合作，共同举办各种培训班，并欢迎各企业提出培训要求，可以到企业现场进行培训，更好地为企业服务。

CMD市场部

2010.09

                                              
北京国医械华光认证有限公司
认证公告

（第五十号）

获证企业名录（以下按照获证企业数量排序）：
获证企业名录
浙江

初次

宁波瑞源生物科技有限公司
体系注册编号：04710Q10283R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
1、总胆汁酸检测试剂盒（循环酶法）
2、α-L-岩藻糖苷酶检测试剂盒（速率法）
3、丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒（连续监测法）
4、天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒（连续监测法）
5、碱性磷酸酶检测试剂盒（对硝基苯磷酸二钠，2-氨基-甲基丙醇法）
6、γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒（γ-谷氨酰-3-羟基-4-硝基苯胺法）
7、总蛋白检测试剂盒（双缩脲法）
8、白蛋白检测试剂盒（溴甲酚绿法）
9、总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）
10、直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）
11、前白蛋白检测试剂盒（免疫浊度法）
12、胆碱酯酶检测试剂盒（硫代丁酰胆碱法）
13、腺苷脱氨酶检测试剂盒（酶比色法）
14、5＇-核苷酸酶检测试剂盒（酶比色法）
15、肌酸激酶检测试剂盒（N-乙酰半胱氨酸法）
16、肌酸激酶MB同工酶检测试剂盒（免疫抑制法）
17、乳酸脱氢酶检测试剂盒（乳酸→丙酮酸法）
18、α-羟丁酸脱氢酶检测试剂盒（连续监测法）
19、肌酐检测试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
20、肌酐检测试剂盒（苦味酸法）
21、尿素氮检测试剂盒（脲酶-谷氨酸脱氢酶法）
22、尿酸检测试剂盒（酶比色法）
23、β2微球蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
24、胱氨酸蛋白酶抑制剂C检测试剂盒（免疫浊度法）
25、葡萄糖检测试剂盒（己糖激酶法）
26、葡萄糖检测试剂盒（氧化酶法）
27、果糖胺检测试剂盒（四氮唑蓝显色法）
28、β-羟丁酸检测试剂盒（酶比色法）
29、糖化血红蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫法）
30、总胆固醇检测试剂盒（酶比色法）
31、低密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒（选择性清除法）
32、高密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒（选择性抑制法）
33、载脂蛋白A-I检测试剂盒（免疫浊度法）
34、载脂蛋白B检测试剂盒（免疫浊度法）
35、脂蛋白（a）检测试剂盒（胶乳浊度法）
36、同型半胱氨酸检测试剂盒（循环酶法）
37、甘油三酯检测试剂盒（酶比色法）
38、钙离子检测试剂盒（偶氮胂III法）
39、镁离子检测试剂盒（偶氮胂I法）
40、无机磷检测试剂盒（紫外法）
41、二氧化碳检测试剂盒（酶法）
42、血清铁检测试剂盒（亚铁嗪法）
43、微量白蛋白检测试剂盒（免疫浊度法）
44、脑脊液与尿总蛋白检测试剂盒（邻苯三酚红钼法）
45、抗链球菌溶血素O检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
46、视黄醇结合蛋白检测试剂盒（免疫透射比浊法）
47、C反应蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
48、类风湿因子检测试剂盒（乳胶增强免疫比浊法）
49、淀粉酶检测试剂盒（4,6-亚乙基-α，D-麦芽七糖苷-对硝基苯酚底物法）
50、D二聚体检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
51、血管紧张素转换酶检测试剂盒（连续监测法）

有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
体系注册编号：04710Q10000272
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
1、总胆汁酸检测试剂盒（循环酶法）
2、α-L-岩藻糖苷酶检测试剂盒（速率法）
3、丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒（连续监测法）
4、天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒（连续监测法）
5、碱性磷酸酶检测试剂盒（对硝基苯磷酸二钠，2-氨基-甲基丙醇法）
6、γ-谷氨酰基转移酶检测试剂盒（γ-谷氨酰-3-羟基-4-硝基苯胺法）
7、总蛋白检测试剂盒（双缩脲法）
8、白蛋白检测试剂盒（溴甲酚绿法）
9、总胆红素检测试剂盒（化学氧化法）
10、直接胆红素检测试剂盒（化学氧化法）
11、前白蛋白检测试剂盒（免疫浊度法）
12、胆碱酯酶检测试剂盒（硫代丁酰胆碱法）
13、腺苷脱氨酶检测试剂盒（酶比色法）
14、5＇-核苷酸酶检测试剂盒（酶比色法）
15、肌酸激酶检测试剂盒（N-乙酰半胱氨酸法）
16、肌酸激酶MB同工酶检测试剂盒（免疫抑制法）
17、乳酸脱氢酶检测试剂盒（乳酸→丙酮酸法）
18、α-羟丁酸脱氢酶检测试剂盒（连续监测法）
19、肌酐检测试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
20、肌酐检测试剂盒（苦味酸法）
21、尿素氮检测试剂盒（脲酶-谷氨酸脱氢酶法）
22、尿酸检测试剂盒（酶比色法）
23、β2微球蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
24、胱氨酸蛋白酶抑制剂C检测试剂盒（免疫浊度法）
25、葡萄糖检测试剂盒（己糖激酶法）
26、葡萄糖检测试剂盒（氧化酶法）
27、果糖胺检测试剂盒（四氮唑蓝显色法）
28、β-羟丁酸检测试剂盒（酶比色法）
29、糖化血红蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫法）
30、总胆固醇检测试剂盒（酶比色法）
31、低密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒（选择性清除法）
32、高密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒（选择性抑制法）
33、载脂蛋白A-I检测试剂盒（免疫浊度法）
34、载脂蛋白B检测试剂盒（免疫浊度法）
35、脂蛋白（a）检测试剂盒（胶乳浊度法）
36、同型半胱氨酸检测试剂盒（循环酶法）
37、甘油三酯检测试剂盒（酶比色法）
38、钙离子检测试剂盒（偶氮胂III法）
39、镁离子检测试剂盒（偶氮胂I法）
40、无机磷检测试剂盒（紫外法）
41、二氧化碳检测试剂盒（酶法）
42、血清铁检测试剂盒（亚铁嗪法）
43、微量白蛋白检测试剂盒（免疫浊度法）
44、脑脊液与尿总蛋白检测试剂盒（邻苯三酚红钼法）
45、抗链球菌溶血素O检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
46、视黄醇结合蛋白检测试剂盒（免疫透射比浊法）
47、C反应蛋白检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
48、类风湿因子检测试剂盒（乳胶增强免疫比浊法）
49、淀粉酶检测试剂盒（4,6-亚乙基-α，D-麦芽七糖苷-对硝基苯酚底物法）
50、D二聚体检测试剂盒（胶乳增强免疫比浊法）
51、血管紧张素转换酶检测试剂盒（连续监测法）

有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
浙江舒友仪器设备有限公司
体系注册编号：04710Q10000264
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性中性电极板、彭氏多功能手术解剖器（电凝切割器）的设计开发、生产
和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日
体系注册编号：04710Q10275R0M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性中性电极板、彭氏多功能手术解剖器（电凝切割器）的设计开发、生产
和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日
杭州永洁达净化科技有限公司
体系注册编号：04710Q10269R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：血液透析用制水设备、超纯水器、实验动物饮用水器、反渗透纯水机、医用（
中央）净水系统设备、超纯水清洁生产系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月7日至2013年9月6日
体系注册编号：04710Q10000258
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血液透析用制水设备的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月7日至2013年9月6日

浙江易柏生物技术有限公司
体系注册编号：04710Q10223R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：液基薄层细胞试剂盒、液基薄层细胞制片系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000214
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：液基薄层细胞试剂盒、液基薄层细胞制片系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
再认证

杭州康生医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10280R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：举宫器、电凝器件手术器械、腹腔外科手术器械、腹腔镜妇科手术器械、子宫
切割器械、电动子宫切除器、医用钛夹、一次性使用手术电极、一次性使用活体取样钳的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月25日至2013年9月24日
体系注册编号：04710Q10000269
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：举宫器、电凝器件手术器械、腹腔外科手术器械、腹腔镜妇科手术器械、子宫
切割器械、电动子宫切除器、医用钛夹、一次性使用手术电极、一次性使用活体取样钳的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月25日至2013年9月24日
宁波圣迪夫医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10273R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：机械手术台、妇产科综合手术台的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10000262
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：机械手术台、妇产科综合手术台的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
温州市倍可特医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10264R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用真空采血管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10000253
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用真空采血管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
浙江东瓯诊断产品有限公司（原温州东瓯津玛生物科技有限公司）
体系注册编号：04710Q10254R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂(具体产品见附件)的设计开发、生产和服务。
1
甘油三酯测定试剂盒(单试剂型)

2
甘油三酯测定试剂盒(双试剂型)

3
总胆固醇测定试剂盒(单试剂型)

4
总胆固醇测定试剂盒(双试剂型)

5
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒
6
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒
7
载脂蛋白AI测定试剂盒
8
载脂蛋白B测定试剂盒
9
脂蛋白(a)测定试剂盒
10
总胆汁酸测定试剂盒（循环酶速率法）
11
总胆红素测定试剂盒
12
直接胆红素测定试剂盒
13
总蛋白测定试剂盒
14
白蛋白测定试剂盒
15
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒(单试剂型)

16
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒(双试剂型)

17
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒(单试剂型)

18
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒(双试剂型)

19
乳酸脱氢酶测定试剂盒
20
乳酸脱氢酶同功酶测定试剂盒(连续监测法)

21
α-淀粉酶测定试剂盒
22
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂盒
23
γ-谷氨酰氨基转移酶测定试剂盒
24
碱性磷酸酶测定试剂盒
25
胆碱酯酶测定试剂盒
26
肌酸激酶测定试剂盒
27
肌酸激酶同工酶测定试剂盒
28
葡萄糖测定试剂盒(单试剂型)

29
葡萄糖测定试剂盒(双试剂型)

30
糖化血清蛋白测定试剂盒(单试剂型)

31
糖化血清蛋白测定试剂盒(双试剂型)

32
肌酐测定试剂盒
33
尿素氮测定试剂盒(单试剂型)

34
尿素氮测定试剂盒(双试剂型)

35
尿酸测定试剂盒(单试剂型)

36
尿酸测定试剂盒(双试剂型)

37
α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒(CNPF法)

38
5’－核苷酸酶测定试剂盒（酶法）
39
腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶法）
40
二氧化碳测定试剂盒（酶法）
41
葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法）
42
钙测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法）
43
铜测定试剂盒（比色法）
44
氯测定试剂盒（硫氰酸汞法）
45
磷脂测定试剂盒（酶法）
46
前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
47
无机磷测定试剂盒（紫外法）
48
铁测定试剂盒（比色法）
49
镁测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法）
50
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（PTA-Mg2+沉淀法）
51
人补体C3测定试剂盒（免疫比浊法）
52
人补体C4测定试剂盒（免疫比浊法）
53
抗“0”定量测定试剂盒（免疫比浊法）
54
CRP定量测定试剂盒（免疫比浊法）
55
甘氨酰脯氨酸二肽氨基肽酶测定试剂盒(连续监测法)

56
总胆红素测定试剂盒（酶法） 

57
直接胆红素测定试剂盒（酶法）
58
人IgA测定试剂盒（免疫比浊法） 

59
唾液酸测定试剂盒（酶法）
60
糖化血红蛋白测定试剂盒(胶乳凝集反应法)

61
唾液酸酶测定试剂盒(酶反应法)
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
体系注册编号：04710Q10000244
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂(具体产品见附件)的设计开发、生产和服务。
1
甘油三酯测定试剂盒(单试剂型)

2
甘油三酯测定试剂盒(双试剂型)

3
总胆固醇测定试剂盒(单试剂型)

4
总胆固醇测定试剂盒(双试剂型)

5
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒
6
低密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒
7
载脂蛋白AI测定试剂盒
8
载脂蛋白B测定试剂盒
9
脂蛋白(a)测定试剂盒
10
总胆汁酸测定试剂盒（循环酶速率法）
11
总胆红素测定试剂盒
12
直接胆红素测定试剂盒
13
总蛋白测定试剂盒
14
白蛋白测定试剂盒
15
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒(单试剂型)

16
丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒(双试剂型)

17
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒(单试剂型)

18
天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒(双试剂型)

19
乳酸脱氢酶测定试剂盒
20
乳酸脱氢酶同功酶测定试剂盒(连续监测法)

21
α-淀粉酶测定试剂盒
22
α-羟丁酸脱氢酶测定试剂盒
23
γ-谷氨酰氨基转移酶测定试剂盒
24
碱性磷酸酶测定试剂盒
25
胆碱酯酶测定试剂盒
26
肌酸激酶测定试剂盒
27
肌酸激酶同工酶测定试剂盒
28
葡萄糖测定试剂盒(单试剂型)

29
葡萄糖测定试剂盒(双试剂型)

30
糖化血清蛋白测定试剂盒(单试剂型)

31
糖化血清蛋白测定试剂盒(双试剂型)

32
肌酐测定试剂盒
33
尿素氮测定试剂盒(单试剂型)

34
尿素氮测定试剂盒(双试剂型)

35
尿酸测定试剂盒(单试剂型)

36
尿酸测定试剂盒(双试剂型)

37
α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒(CNPF法)

38
5’－核苷酸酶测定试剂盒（酶法）
39
腺苷脱氨酶测定试剂盒（酶法）
40
二氧化碳测定试剂盒（酶法）
41
葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法）
42
钙测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法）
43
铜测定试剂盒（比色法）
44
氯测定试剂盒（硫氰酸汞法）
45
磷脂测定试剂盒（酶法）
46
前白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）
47
无机磷测定试剂盒（紫外法）
48
铁测定试剂盒（比色法）
49
镁测定试剂盒（偶氮胂Ⅲ法）
50
高密度脂蛋白胆固醇测定试剂盒（PTA-Mg2+沉淀法）
51
人补体C3测定试剂盒（免疫比浊法）
52
人补体C4测定试剂盒（免疫比浊法）
53
抗“0”定量测定试剂盒（免疫比浊法）
54
CRP定量测定试剂盒（免疫比浊法）
55
甘氨酰脯氨酸二肽氨基肽酶测定试剂盒(连续监测法)

56
总胆红素测定试剂盒（酶法） 

57
直接胆红素测定试剂盒（酶法）
58
人IgA测定试剂盒（免疫比浊法） 

59
唾液酸测定试剂盒（酶法）
60
糖化血红蛋白测定试剂盒(胶乳凝集反应法)

61
唾液酸酶测定试剂盒(酶反应法)
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
宁波市鄞州先锋电子仪表厂
体系注册编号：04710Q10227R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：浮标式氧气吸入器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000218
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：浮标式氧气吸入器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日

宁波慈北医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10000230
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：内固定钛板、钛合金螺钉、颌骨牵引器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10240R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：内固定钛板、钛合金螺钉、颌骨牵引器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
浙江欧健医用器材有限公司
体系注册编号：04710Q10245R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用无菌注射器 带针(商品名:一次性使用无菌注射器 
带针)、一次性使用输液器 带针、一次性使用袋式输液器 

带针(商品名:一次性使用袋式输液器 

带针)、一次性使用无菌注射针、一次性使用静脉输液针、一次性使用吊瓶式输液器 

带针、一次性使用配药器、一次性使用配药针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000234
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用无菌注射器 带针(商品名:一次性使用无菌注射器 
带针)、一次性使用输液器 带针、一次性使用袋式输液器 

带针(商品名:一次性使用袋式输液器 

带针)、一次性使用无菌注射针、一次性使用静脉输液针、一次性使用吊瓶式输液器 

带针、一次性使用配药器、一次性使用配药针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
浙江大吉医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10211R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用病床、多用妇科床、医用剪、敷料镊、一次性使用无菌阴道扩张器、双翼
阴道扩张器、流产吸引管、子宫颈扩张器、放取环器械包、止血钳和海绵钳的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
体系注册编号：04710Q10000202
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用病床、多用妇科床、医用剪、敷料镊、一次性使用无菌阴道扩张器、双翼
阴道扩张器、流产吸引管、子宫颈扩张器、放取环器械包、止血钳和海绵钳的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
德清县新德意医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10207R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用滴定管式输液器 带针、一次性使用输血器 

带针、一次性使用输液用连通管、一次性使用无菌溶药注射器(带针)、一次性使用无菌导
液针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000198
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用滴定管式输液器 带针、一次性使用输血器 

带针、一次性使用输液用连通管、一次性使用无菌溶药注射器(带针)、一次性使用无菌导
液针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

北京
初次

北京康达五洲医疗器械中心
体系注册编号：04710Q10270R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：腰部矫形带、康祝旋转式拔罐器、拔罐器、颈部牵引器、MHZ-I型康祝梅花桩走
毯、保健枕的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10000259
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：腰部矫形带、康祝旋转式拔罐器、拔罐器、颈部牵引器的设计开发、生产和服
务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日

北京新兴阳升科技有限公司
体系注册编号：04710Q10262R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：床垫式睡眠呼吸监测系统的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日

再认证
北京佳视达康光学产品有限公司
体系注册编号：04710Q10259R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜去蛋白护理液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000249
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：软性亲水接触镜、隐形眼镜去蛋白护理液的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
北京泰富瑞泽科技有限公司
体系注册编号：04710Q10246R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：激光治疗机、光子嫩肤机、激光脱毛机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000236
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：激光治疗机、光子嫩肤机、激光脱毛机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
北京天地和协科技有限公司
体系注册编号：04710Q10260R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：桡动脉压迫止血器、一次性使用经皮穿刺针、一次性使用导引导丝、一次性使
用中心静脉导管、一次性使用鞘管、一次性使用血气采样盒、一次性使用输注泵、一次性
使用压力传感器、麻醉呼吸机用呼吸管路及连接件、一次性使用气管插管、一次性使用麻
醉呼吸机用过滤器、一次性使用中心静脉导管包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000250
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：桡动脉压迫止血器、一次性使用经皮穿刺针、一次性使用导引导丝、一次性使
用中心静脉导管、一次性使用鞘管、一次性使用血气采样盒、一次性使用输注泵、一次性
使用压力传感器、麻醉呼吸机用呼吸管路及连接件、一次性使用气管插管、一次性使用麻
醉呼吸机用过滤器、一次性使用中心静脉导管包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
北京通用电气华伦医疗设备有限公司
体系注册编号：04710Q10251R3M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用诊断X射线机、医用诊断X射线系统、医用诊断X射线系统（商品名：玲龙）
、DR-ADC型全数字医用X线成像系统、EverView 7500 

C形臂X射线成像系统、移动式C型臂X射线机的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000241
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用诊断X射线机、医用诊断X射线系统、医用诊断X射线系统（商品名：玲龙）
、DR-ADC型全数字医用X线成像系统、EverView 7500 

C形臂X射线成像系统、移动式C型臂X射线机的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
航卫通用电气医疗系统有限公司
体系注册编号：04710Q10250R3M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：磁共振成像系统、全身用X射线计算机体层摄影装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000240
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：磁共振成像系统、全身用X射线计算机体层摄影装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
北京龙慧珩医疗科技发展有限公司
产品注册编号：04710P10021R0S
认证单元：半导体激光治疗仪
有 效 期：
2010年8月13日至2014年8月12日
北京谊安医疗系统股份有限公司(原：北京谊安美达科技发展有限公司）
体系注册编号：04710Q10236R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：呼吸机、麻醉机、输液泵、医用空气压缩机、注射泵、医用吊塔、吊桥、电动
手术台、OL系列LED手术无影灯、OP系列手动液压手术台、急救呼吸机的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000227
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：呼吸机、麻醉机、输液泵、医用空气压缩机、注射泵、电动手术台、OL系列LED
手术无影灯、OP系列手动液压手术台、急救呼吸机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
北京华叶生物工程有限公司
体系注册编号：04710Q10224R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：宫颈液基薄层细胞处理试剂盒、痰液液基薄层细胞处理试剂盒、消化道液基薄
层细胞处理试剂盒的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000215
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：宫颈液基薄层细胞处理试剂盒、痰液液基薄层细胞处理试剂盒、消化道液基薄
层细胞处理试剂盒的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
北京伏尔特技术有限公司
体系注册编号：04710Q10216R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用气体过滤器、一次性使用精密过滤输液器 
带针、一次性使用避光输液器(带针)、一次性滴定管式输液器、一次性使用避光滴定管式
输液器(带针)、一次性使用精密药液过滤器、一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输液器 

带针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
体系注册编号：04710Q10000207
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用气体过滤器、一次性使用精密过滤输液器 
带针、一次性使用避光输液器(带针)、一次性滴定管式输液器、一次性使用避光滴定管式
输液器(带针)、一次性使用精密药液过滤器、一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输液器 

带针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
北京康拓医疗仪器有限公司
体系注册编号：04710Q10225R1M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：KT-C医用车、KT-T医用台、KT-G医用柜、KT-CH系列医用床（KT-CH-D型单摇床
、KT-CH-S型双摇床、KT-CH-P型平床、KT-CH-Y型三摇床、KT-CH-Z型诊查床）、KT-CH-Q 

牵引床（KT-CH-Q I 

II）、电动医用床（KT-DC-I型）、KT-CH-ZY系列医用转运车（KT-CH-ZY 

I转运车、KT-CH-ZY 

II对接车）、KT-CH-E儿童系列医用床（KT-CH-ES单摇床、KT-CH-ED双摇床、KT-CH-EP平床
）、KT-CH-CH系列医用产床（KT-CH-CH I型妇产床、KT-CH-CH 

有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
体系注册编号：04710Q10000216
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：KT-CH系列医用床（KT-CH-D型单摇床、KT-CH-S型双摇床、KT-CH-P型平床、KT-
CH-Y型三摇床、KT-CH-Z型诊查床）、KT-CH-Q 牵引床（KT-CH-Q I 

II）、电动医用床（KT-DC-I型）、KT-CH-ZY系列医用转运车（KT-CH-ZY 

I转运车、KT-CH-ZY 

II对接车）、KT-CH-E儿童系列医用床（KT-CH-ES单摇床、KT-CH-ED双摇床、KT-CH-EP平床
）、KT-CH-CH系列医用产床（KT-CH-CH I型妇产床、KT-CH-CH 

有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
积水医疗科技（中国）有限公司(原北京积水创格医疗科技有限公司）
体系注册编号：04710Q10208R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：ST系列一次性使用真空采血管、一次性使用真空采血针的设计开发、生产和服
务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000199
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：ST系列一次性使用真空采血管、一次性使用真空采血针的设计开发、生产和服
务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

北京麦邦光电仪器有限公司
产品注册编号：04710P10019R1M
认证单元：心电图机
有 效 期：
2010年7月16日至2014年7月15日
广东
初次
深圳市库珀科技发展有限公司
体系注册编号：04710Q10281R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用引流导管包（商品名：引流导管及套装）、一次性使用压力套装、
一次性使用给药喷头、一次性使用Y型连接阀、一次性使用医用球囊压力泵、一次性使用无
菌猪尾导尿支架、一次性使用输尿管导管、气管插管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
体系注册编号：04710Q10000270
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用引流导管包（商品名：引流导管及套装）、一次性使用压力套装、
一次性使用给药喷头、一次性使用Y型连接阀、一次性使用医用球囊压力泵、一次性使用无
菌猪尾导尿支架、一次性使用输尿管导管、气管插管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
深圳市源兴纳米医药科技有限公司
体系注册编号：04710Q10000271
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：纳米银抗菌医用敷料的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
体系注册编号：04710Q10282R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：纳米银抗菌医用敷料、含银无纺布（仅供出口）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
广州东唐电子科技有限公司
体系注册编号：04710Q10000255
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10266R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日

珠海市新依科医疗科技有限公司
体系注册编号：04710Q10239R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用综合臭氧治疗仪（商品名：医用综合蓝氧治疗仪）、生殖道涂片显微图像
信息采集与管理系统（商品名：生殖道分泌物涂片检测仪）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000229
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用综合臭氧治疗仪（商品名：医用综合蓝氧治疗仪）、生殖道涂片显微图像
信息采集与管理系统（商品名：生殖道分泌物涂片检测仪）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日

广州市海珠宇宙医疗设备有限公司
体系注册编号：04710Q10221R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：浮标式氧气吸入器、医用中心吸引系统、中心负压抽吸器、医用中心供氧系统
的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000212
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：浮标式氧气吸入器、医用中心吸引系统、中心负压抽吸器、医用中心供氧系统
的设计开发、生产安装和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日。
珠海市国腾科技发展有限公司
产品注册编号：04710P10020R0M
认证单元：胎儿/母婴/多参数监护仪
有 效 期：
2010年7月30日至2014年7月29日

再认证
深圳市凯沃尔电子有限公司
体系注册编号：04710Q10247R1M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：数字式心电图机、B型超声诊断仪、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000237
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：数字式心电图机、B型超声诊断仪、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
深圳市理邦精密仪器股份有限公司（原深圳市理邦精密仪器有限公司）
体系注册编号：04710Q10256R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：超声多普勒胎儿监护仪、胎心多普勒仪、中央监护系统、产科综合诊断监护系
统(商品名:围产期保健仪)、B型超声诊断仪、多参数监护仪、经颅多普勒血流分析仪、产
科专用监护仪、单道和多道心电图机、电子阴道镜、数字式六道和十二道心电图机、胎儿/

母亲监护仪、心电工作站、血氧饱和度监测仪、全数字超声诊断系统、指式血氧仪、便携
式胎心多普勒仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000246
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：超声多普勒胎儿监护仪、胎心多普勒仪、中央监护系统、产科综合诊断监护系
统(商品名:围产期保健仪)、B型超声诊断仪、多参数监护仪、经颅多普勒血流分析仪、产
科专用监护仪、单道和多道心电图机、电子阴道镜、数字式六道和十二道心电图机、胎儿/

母亲监护仪、心电工作站、血氧饱和度监测仪、全数字超声诊断系统、指式血氧仪、便携
式胎心多普勒仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
产品注册编号：04710P10023R0M
认证单元：多参数监护仪
有 效 期：
2010年8月20日至2014年8月19日

佛山市南海百合医疗科技有限公司
体系注册编号：04710Q10237R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性无菌中心静脉导管穿刺包、一次性无菌血液透析导管及附件、一次性无
菌输液接头(商品名:艾贝尔)、一次性无菌旋塞、一次性无菌吸痰管、一次性无菌输液延长
管(商品名:一次性无菌输液延长管)、一次性无菌血液回路(商品名：艾贝尔)、一次性无菌
内瘘穿剌包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000228
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性无菌中心静脉导管穿刺包、一次性无菌血液透析导管及附件、一次性无
菌输液接头(商品名:艾贝尔)、一次性无菌旋塞、一次性无菌吸痰管、一次性无菌输液延长
管(商品名:一次性无菌输液延长管)、一次性无菌血液回路(商品名：艾贝尔)、一次性无菌
内瘘穿剌包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
珠海弘陞生物科技开发有限公司
体系注册编号：04710Q10232R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000223
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
佛山市南海百合医疗科技有限公司
体系注册编号：04710Q10237R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性无菌中心静脉导管穿刺包、一次性无菌血液透析导管及附件、一次性无
菌输液接头(商品名:艾贝尔)、一次性无菌旋塞、一次性无菌吸痰管、一次性无菌输液延长
管(商品名:一次性无菌输液延长管)、一次性无菌血液回路(商品名：艾贝尔)、一次性无菌
内瘘穿剌包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000228
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性无菌中心静脉导管穿刺包、一次性无菌血液透析导管及附件、一次性无
菌输液接头(商品名:艾贝尔)、一次性无菌旋塞、一次性无菌吸痰管、一次性无菌输液延长
管(商品名:一次性无菌输液延长管)、一次性无菌血液回路(商品名：艾贝尔)、一次性无菌
内瘘穿剌包的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
珠海弘陞生物科技开发有限公司
体系注册编号：04710Q10232R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000223
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
深圳市中核海得威生物科技有限公司
体系注册编号：04710Q10255R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：幽门螺杆菌（Hp）测试仪、呼气氢测试仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000245
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：幽门螺杆菌（Hp）测试仪、呼气氢测试仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日

深圳晨伟电子有限公司
体系注册编号：04710Q10228R3M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：麻醉系统、呼吸机、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000219
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：麻醉系统、呼吸机、多参数监护仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
深圳市开立科技有限公司
体系注册编号：04710Q10231R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：超声彩色多普勒诊断仪、彩色多普勒超声诊断仪、便携式彩色多普勒超声诊断
仪、推车式B型超声诊断仪、手提式B型超声诊断仪、超声换能器的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000222
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：超声彩色多普勒诊断仪、彩色多普勒超声诊断仪、便携式彩色多普勒超声诊断
仪、推车式B型超声诊断仪、手提式B型超声诊断仪、超声换能器的设计开发、生产和服务
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日

珠海弘陞生物科技开发有限公司
体系注册编号：04710Q10232R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000223
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：多功能血液净化治疗装置的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
珠海森龙生物科技有限公司
体系注册编号：04710Q10213R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000204
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
产品注册编号：04710P10016R0L
认证单元：麻醉机
有 效 期：
2010年7月16日至2014年7月15日
产品注册编号：04710P10017R0L
认证单元：麻醉机
有 效 期：
2010年7月16日至2014年7月15日
产品注册编号：04710P10018R0L
认证单元：医用X射线摄影系统
有 效 期：
2010年7月16日至2014年7月15日

江苏
初次

丹阳市远燕医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10229R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：血压计和血压表、听诊器、反光灯、氧气袋、担架、浮标式氧气吸入器、手动
气压止血带、额带反光镜、视力表灯箱、X光片观片灯的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000220
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血压计和血压表、听诊器、反光灯、氧气袋、担架、浮标式氧气吸入器、手动
气压止血带、额带反光镜、视力表灯箱、X光片观片灯的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
常熟市今日高科技材料有限公司
体系注册编号：04710Q10238R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：牙科用钴铬合金(商品名：今佰格)、牙科用镍基铸造合金(商品名：今佰格)的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日

镇江天翔电子技术有限公司
体系注册编号：04710Q10263R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用电动锯钻的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000252
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用电动锯钻的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
中生（苏州）医疗仪器有限公司
体系注册编号：04710Q10202R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：ZS-200系列全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000194
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：ZS-200系列全自动生化分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

再认证

苏州欣荣博尔特医疗器械有限公司(原：苏州市欣荣医疗器械有限公司）
体系注册编号：04710Q10230R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：髋关节假体、脊柱前路内固定器、脊柱内固定系统、脊柱后路内固定器、椎体
融合器、带锁髓内钉、骨接合植入物 金属接骨板、骨接合植入物 

金属接骨螺钉、骨接合植入物 

金属骨针、解剖形接骨板、加压滑动鹅头钉、金属股骨颈固定钉、齿状臂记忆环抱内固定
器、金属直型接骨板、金属异型接骨板、加压滑动鹅头钉安装器械包、脊柱后路内固定安
装器械包、颈椎钛板内固定器安装器械包、胸腰椎钛板内固定安装器械包、上肢骨折内固
定安装器械包、下肢骨折内固定安装器械包、微型骨折内固定安装器械包、重建钢板内固
定安装器械包、髋关节假体安装器械包、空心钉安装器械包、股骨带锁髓内钉安装器械包
、胫骨带锁髓内钉安装器械包、金属接骨螺钉、骨扩张器、椎体成形工具包的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000221
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：髋关节假体、脊柱前路内固定器、脊柱内固定系统、脊柱后路内固定器、椎体
融合器、带锁髓内钉、骨接合植入物 金属接骨板、骨接合植入物 

金属接骨螺钉、骨接合植入物 

金属骨针、解剖形接骨板、加压滑动鹅头钉、金属股骨颈固定钉、齿状臂记忆环抱内固定
器、金属直型接骨板、金属异型接骨板、加压滑动鹅头钉安装器械包、脊柱后路内固定安
装器械包、颈椎钛板内固定器安装器械包、胸腰椎钛板内固定安装器械包、上肢骨折内固
定安装器械包、下肢骨折内固定安装器械包、微型骨折内固定安装器械包、重建钢板内固
定安装器械包、髋关节假体安装器械包、空心钉安装器械包、股骨带锁髓内钉安装器械包
、胫骨带锁髓内钉安装器械包、金属接骨螺钉、骨扩张器、椎体成形工具包的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
苏州视可佳医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10000243
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：准分子激光眼科治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10253R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：准分子激光眼科治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
无锡市大华激光设备有限公司
体系注册编号：04710Q10000248
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用钬激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
体系注册编号：04710Q10258R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用钬激光治疗机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
江苏中惠医疗科技股份有限公司（原扬州中惠集团公司）
产品注册编号：04710P10022R3M
认证单元：超声诊断设备
有 效 期：
2010年8月13日至2014年8月12日
南通爱普医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10241R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：全自动注药泵（商品名：爱普）、一次性使用输注泵（镇痛泵）、生理性海水
鼻腔护理喷雾器（商品名：诺斯清）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000231
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：全自动注药泵（商品名：爱普）、一次性使用输注泵（镇痛泵）、生理性海水
鼻腔护理喷雾器（商品名：诺斯清）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
南京科进实业有限公司
体系注册编号：04710Q10234R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：超声经颅多普勒血流分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000225
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：超声经颅多普勒血流分析仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
南京普澳医疗设备有限公司
体系注册编号：04710Q10233R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：麻醉机、多参数监护仪、呼吸机、PCM-3100型中央监护仪的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日
体系注册编号：04710Q10000224
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：麻醉机、多参数监护仪、呼吸机、PCM-3100型中央监护仪的设计开发、生产和
服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日

张家港市沙工医疗器械科技发展有限公司（原张家港市沙工医用电子电器厂）
体系注册编号：04710Q10222R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：血液净化处理装置的体外循环管路(商品名：动静脉血液管)、一次性使用麻醉
穿刺包、一次性使用导尿包、膀胱造瘘管、J型导管、输尿管导管、一次性使用吸氧管、导
引钢丝、导引针、微创扩张引流套件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000213
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：血液净化处理装置的体外循环管路(商品名：动静脉血液管)、一次性使用麻醉
穿刺包、一次性使用导尿包、膀胱造瘘管、J型导管、输尿管导管、一次性使用吸氧管、导
引钢丝、导引针、微创扩张引流套件的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日

江苏华东医疗器械实业有限公司（原扬州华东医疗器械实业有限公司）
体系注册编号：04710Q10218R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵、一次性使用头皮夹、电子泵、医
用敷料的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000209
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用输注泵、一次性使用头皮夹、电子泵、医
用敷料的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
江苏省华星医疗器械实业有限公司（原扬州市华星医疗器械实业有限公司）
体系注册编号：04710Q10209R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用胸穿包、一次性使用输注泵、一次性使用
麻醉用针、非吸收性外科缝线、一次性使用导尿包、一次性使用全麻包、可吸收性外科缝
线、一次性使用吸引连接管、一次性使用电子输注泵、一次性使用三通连接管、一次性使
用胃管包、一次性使用清创缝合换药包、一次性使用气管插管、胸骨穿刺针、一次性使用
无菌导尿管、一次性使用乳胶菌状导尿管、一次性使用子宫造影管、一次性使用乳胶引流
管、一次性使用中心静脉穿刺包、一次性使用骨穿刺包、一次性使用腹腔穿刺包、一次性
使用三通阀、一次性使用多腔球囊导尿管、一次性使用胸腔引流瓶、一次性使用加强型气
管插管、一次性使用胃管、一次性使用备皮刀、一次性使用备皮包、一次性使用负压吸引
器、一次性使用喉镜窥片、一次性使用三腔双囊胃管、医用负压吸引装置、一次性使用麻
醉导管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000200
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包、一次性使用胸穿包、一次性使用输注泵、一次性使用
麻醉用针、非吸收性外科缝线、一次性使用导尿包、一次性使用全麻包、可吸收性外科缝
线、一次性使用吸引连接管、一次性使用电子输注泵、一次性使用三通连接管、一次性使
用胃管包、一次性使用清创缝合换药包、一次性使用气管插管、胸骨穿刺针、一次性使用
无菌导尿管、一次性使用乳胶菌状导尿管、一次性使用子宫造影管、一次性使用乳胶引流
管、一次性使用中心静脉穿刺包、一次性使用骨穿刺包、一次性使用腹腔穿刺包、一次性
使用三通阀、一次性使用多腔球囊导尿管、一次性使用胸腔引流瓶、一次性使用加强型气
管插管、一次性使用胃管、一次性使用备皮刀、一次性使用备皮包、一次性使用负压吸引
器、一次性使用喉镜窥片、一次性使用三腔双囊胃管、医用负压吸引装置、一次性使用麻
醉导管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

连云港天诺光学仪器有限公司
体系注册编号：04710Q10210R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：验光镜片箱、试镜架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000201
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：验光镜片箱、试镜架的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
湖北
初次

武汉创鑫光电子有限责任公司
体系注册编号：04709Q10280R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：CHX-630系列红光治疗仪、高频电灼治疗仪、二氧化碳激光治疗机的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2009年9月4日至2012年9月3日
体系注册编号：04709Q10000273
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：CHX-630系列红光治疗仪、高频电灼治疗仪、二氧化碳激光治疗机的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2009年9月4日至2012年9月3日
再认证

湖北仙明医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10242R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用无菌溶药注射器（带针）、一次性使用采血针、一次性使用无菌注射针
、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用骨髓液自定容量器的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000235
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用无菌溶药注射器（带针）、一次性使用采血针、一次性使用无菌注射针
、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用骨髓液自定容量器的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
武汉非凡科技有限责任公司
体系注册编号：04710Q10212R2S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：TRM多功能前列腺治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000203
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：TRM多功能前列腺治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
上海

初次

上海宝佳医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10220R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：便携式吸引器、低负压电动吸引器、电动吸引器、低负压电动吸引器（商品名
：羊水吸引器）、手提式吸痰器、电动流产吸引器、电动洗胃机、脚踏吸引器、医疗喷气
气床垫（商品名：医疗波动喷气床垫）、医疗喷气气床垫（商品名：波动喷气垫）的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000211
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：便携式吸引器、低负压电动吸引器、电动吸引器、低负压电动吸引器（商品名
：羊水吸引器）、手提式吸痰器、电动流产吸引器、电动洗胃机、脚踏吸引器、医疗喷气
气床垫（商品名：医疗波动喷气床垫）、医疗喷气气床垫（商品名：波动喷气垫）的设计
开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
上海华氏亚太生物制药有限公司
体系注册编号：04710Q10257R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
1、总胆汁酸测定试剂盒（酶循环法）
2、脂蛋白a【LP（a）】测定试剂盒(胶乳比浊法)

3、γ-谷氨酰转移酶（γ-GT）测定试剂盒(连续监测法)

4、类风湿因子（RF）测定试剂盒(胶乳比浊法)


5、氯离子测定试剂盒(硫氰酸盐法)


6、丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒(连续监测法)


7、果糖胺（FRUC） 测定试剂盒(四氮唑盐还原法)


8、血清镁（Mg）测定试剂盒(Calmagite法)

9、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）测定试剂盒(选择性抑制法)

10、腺苷脱氨酶(ADA)测定试剂盒（比色法）
11、补体C4测定试剂盒(免疫比浊法)

12、C-反应蛋白(CRP) 测定试剂盒(胶乳比浊法)


13、淀粉酶（Amy）测定试剂盒(EPS法)（
14、免疫球蛋白A测定试剂盒(免疫比浊法)


15、β2- 微球蛋白（β2-MG）测定试剂盒(胶乳比浊法)

16、锌离子（Zn）测定试剂盒 (络合物法)

17、总蛋白（TP）测定试剂盒(双缩脲法)

18、总胆红素测定试剂盒(重氮法)（
19、总胆固醇（TCH）测定试剂盒
20、抗链球菌溶血素O(ASO) 测定试剂盒(胶乳比浊法)


21、补体C3测定试剂盒(免疫比浊法)


22、直接胆红素测定试剂盒(重氮法)


23、前白蛋白测定试剂盒(免疫比浊法)


24、肌酸激酶同工酶（CKMB）测定试剂盒(免疫抑制法)

25、总胆汁酸测定试剂盒(酶比色法)


26、二氧化碳（CO2）测定试剂盒(酶法)

27、葡萄糖测定试剂盒(已糖激酶法)


28、门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂盒(连续监测法)

29、5’-核苷酸酶(5’-NT) 测定试剂盒(比色法)

30、肌酐测定试剂盒(苦味酸法)


31、直接胆红素测定试剂盒(化学氧化法)

32、无机磷（P）测定试剂盒(紫外法)

33、甘油三酯测定试剂盒(GPO-PAP法)


34、肌酐测定试剂盒(酶法)


35、尿酸（UA）测定试剂盒(Uricase-PAP法)

36、α-羟丁酸脱氢酶（HBDH）测定试剂盒(连续监测法)


37、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）测定试剂盒(选择性抑制法)

38、铁离子测定试剂盒(亚铁嗪法)（
39、β－羟丁酸（D3-H）测定试剂盒(循环酶法)


40、总胆红素测定试剂盒(化学氧化法)


41、胆碱脂酶（CHE）测定试剂盒(连续监测法)


42、钙离子（Ca）测定试剂盒 (偶氮胂III法)

43、钠离子（Na）测定试剂盒(酶法)

44、葡萄糖测定试剂盒(氧化酶法)

45、载脂蛋白A1（ApoA1）测定试剂盒(免疫比浊法)

46、免疫球蛋白M测定试剂盒(免疫比浊法)


47、免疫球蛋白G测定试剂盒(免疫比浊法)

48、载脂蛋白B（ApoB）测定试剂盒(免疫比浊法)


49、白蛋白（ALB）测定试剂盒(溴甲酚绿法)

50、尿素氮（BUN）测定试剂盒(酶联速率法)

51、铜离子测定试剂盒(络合物法)


52、乳酸脱氢酶测定试剂盒(连续监测法)

53、α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒(速率法)

54、碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒(连续监测法)

55
肌酸激酶（CK）测定试剂盒(连续监测法)

56、钾离子（K）测定试剂盒(酶法)
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000247
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：体外诊断试剂（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
总胆汁酸测定试剂盒（酶循环法）
2、脂蛋白a【LP（a）】测定试剂盒(胶乳比浊法)

3、γ-谷氨酰转移酶（γ-GT）测定试剂盒(连续监测法)

4、类风湿因子（RF）测定试剂盒(胶乳比浊法)


5、氯离子测定试剂盒(硫氰酸盐法)


6、丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒(连续监测法)


7、果糖胺（FRUC） 测定试剂盒(四氮唑盐还原法)


8、血清镁（Mg）测定试剂盒(Calmagite法)

9、低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）测定试剂盒(选择性抑制法)

10、腺苷脱氨酶(ADA)测定试剂盒（比色法）
11、补体C4测定试剂盒(免疫比浊法)

12、C-反应蛋白(CRP) 测定试剂盒(胶乳比浊法)


13、淀粉酶（Amy）测定试剂盒(EPS法)（
14、免疫球蛋白A测定试剂盒(免疫比浊法)


15、β2- 微球蛋白（β2-MG）测定试剂盒(胶乳比浊法)

16、锌离子（Zn）测定试剂盒 (络合物法)

17、总蛋白（TP）测定试剂盒(双缩脲法)

18、总胆红素测定试剂盒(重氮法)（
19、总胆固醇（TCH）测定试剂盒
20、抗链球菌溶血素O(ASO) 测定试剂盒(胶乳比浊法)


21、补体C3测定试剂盒(免疫比浊法)


22、直接胆红素测定试剂盒(重氮法)


23、前白蛋白测定试剂盒(免疫比浊法)


24、肌酸激酶同工酶（CKMB）测定试剂盒(免疫抑制法)

25、总胆汁酸测定试剂盒(酶比色法)


26、二氧化碳（CO2）测定试剂盒(酶法)

27、葡萄糖测定试剂盒(已糖激酶法)


28、门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂盒(连续监测法)

5’-核苷酸酶(5’-NT) 测定试剂盒(比色法)

30、肌酐测定试剂盒(苦味酸法)


31、直接胆红素测定试剂盒(化学氧化法)

32、无机磷（P）测定试剂盒(紫外法)

33、甘油三酯测定试剂盒(GPO-PAP法)


34、肌酐测定试剂盒(酶法)


35、尿酸（UA）测定试剂盒(Uricase-PAP法)

36、α-羟丁酸脱氢酶（HBDH）测定试剂盒(连续监测法)


37、高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）测定试剂盒(选择性抑制法)

38、铁离子测定试剂盒(亚铁嗪法)（
39、β－羟丁酸（D3-H）测定试剂盒(循环酶法)


40、总胆红素测定试剂盒(化学氧化法)


41、胆碱脂酶（CHE）测定试剂盒(连续监测法)


42、钙离子（Ca）测定试剂盒 (偶氮胂III法)

43、钠离子（Na）测定试剂盒(酶法)

44、葡萄糖测定试剂盒(氧化酶法)

45、载脂蛋白A1（ApoA1）测定试剂盒(免疫比浊法)

46、免疫球蛋白M测定试剂盒(免疫比浊法)


47、免疫球蛋白G测定试剂盒(免疫比浊法)

48、载脂蛋白B（ApoB）测定试剂盒(免疫比浊法)


49、白蛋白（ALB）测定试剂盒(溴甲酚绿法)

50、尿素氮（BUN）测定试剂盒(酶联速率法)

51、铜离子测定试剂盒(络合物法)


52、乳酸脱氢酶测定试剂盒(连续监测法)

53、α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒(速率法)

54、碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒(连续监测法)

55
肌酸激酶（CK）测定试剂盒(连续监测法)

56、钾离子（K）测定试剂盒(酶法)
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日

上海金始医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10274R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用电动石膏切割器、电池式医用电动钻锯、微型医用电动钻锯的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日
体系注册编号：04710Q10000263
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用电动石膏切割器、电池式医用电动钻锯、微型医用电动钻锯的设计开发、
生产和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日
再认证
上海瑞邦生物材料有限公司
体系注册编号：04710Q10252R3S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：自固化磷酸钙人工骨（商品名：瑞邦骨泰、瑞邦齿泰）的设计开发、生产和服
务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000242
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：自固化磷酸钙人工骨（商品名：瑞邦骨泰、瑞邦齿泰）的设计开发、生产和服
务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
山东
初次

烟台万利医用品有限公司
体系注册编号：04710Q10261R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用可降解防术后粘连壳聚糖(商品名：万利·粘停宁)、医用水凝胶护眼贴的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
体系注册编号：04710Q10000251
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用可降解防术后粘连壳聚糖(商品名：万利·粘停宁)、医用水凝胶护眼贴的
设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月27日至2013年8月26日
再认证
龙口市双鹰医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10265R3M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用X射线防护系列制品、防护服和性腺防护器具、医用诊断X射线辐射防护器
具装置及用具、远红外理疗仪、床式医用气垫的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10000254
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用X射线防护系列制品、防护服和性腺防护器具、医用诊断X射线辐射防护器
具装置及用具、远红外理疗仪、床式医用气垫的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日

山东康力医疗器械科技有限公司（原枣庄市康力医疗用品有限公司）
体系注册编号：04710Q10249R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包（商品名：一次性使用麻醉穿刺包）、一次性使用导尿
盒（包）、无菌橡胶外科手套、一次性使用无菌敷料包、新生儿脐带结扎保护带、一次性
使用手术室用品、一次性使用气管插管包、医用外科纱布敷料的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000239
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用麻醉穿刺包（商品名：一次性使用麻醉穿刺包）、一次性使用导尿
盒（包）、无菌橡胶外科手套、一次性使用无菌敷料包、新生儿脐带结扎保护带、一次性
使用手术室用品、一次性使用气管插管包、医用外科纱布敷料的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
山东瑞得通圆医疗仪器有限公司
体系注册编号：04710Q10248R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：呼吸机、医用空气压缩机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000238
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：呼吸机、医用空气压缩机的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
青岛海尔特种电器有限公司（原青岛海尔医用低温科技有限公司）
体系注册编号：04710Q10235R1M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：医用血液冷藏箱、医用低温保存箱、生物安全柜、医用清洗消毒机、低温等离
子体灭菌器、PCR扩增仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000226
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：医用血液冷藏箱、医用低温保存箱、生物安全柜、医用清洗消毒机、低温等离
子体灭菌器、PCR扩增仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
河北

初次

新奥博为技术有限公司（经营）
体系注册编号：04710Q10000274
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：乳癌诊测仪产品经营服务的提供。
有 效 期：
2010年9月28日至2013年9月27日
体系注册编号：04710Q10285R0M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：乳癌诊测仪产品经营服务的提供。
有 效 期：
2010年9月28日至2013年9月27日
冀州市佳禾医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10000266
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：防褥疮气床垫、颈椎牵引器、医用固定带、医用气垫、疝气治疗带、医用氧气
袋的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
体系注册编号：04710Q10278R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：防褥疮气床垫、颈椎牵引器、医用固定带、医用气垫、疝气治疗带、医用氧气
袋、颈椎康复枕、静脉曲张袜、防辐射服、护具、腹带的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日

再认证

河北安琪胶业有限公司
体系注册编号：04710Q10243R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：天然胶乳橡胶避孕套的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
体系注册编号：04710Q10000232
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：天然胶乳橡胶避孕套的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月20日至2013年8月19日
重庆
初次
重庆晶美义齿制作有限公司
体系注册编号：04710Q10000260
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：定制式义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10271R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：定制式义齿的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
广西
初次

广西威利方舟科技有限公司
体系注册编号：04710Q10217R0M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：注射泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日
体系注册编号：04710Q10000208
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：注射泵的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月30日至2013年7月29日

柳州佳力医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10000267
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：简易手术床、普通产床、普通手术床、诊查床、病床、骨科牵引床、婴儿床、
紫外线消毒车、综合手术台、综合产床、医用电动病床的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日
体系注册编号：04710Q10276R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：简易手术床、普通产床、普通手术床、诊查床、病床、骨科牵引床、婴儿床、
紫外线消毒车、综合手术台、综合产床、医用电动病床、医用推车的设计开发、生产和服
有 效 期：
2010年9月17日至2013年9月16日

吉林
初次

长春市博特生物科技有限公司
体系注册编号：04710Q10272R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日
体系注册编号：04710Q10000261
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：尿液分析仪、多项尿液分析试纸的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月10日至2013年9月9日

再认证

延吉乐喜医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10244R1S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：温热治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日
体系注册编号：04710Q10000233
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：温热治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月13日至2013年8月12日

辽宁
再认证

兆阳医疗器械（沈阳）有限公司
体系注册编号：04710Q10219R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：远红外温热治疗器（商品名：首尔康）、远红外温热电位治疗器（商品名：首
尔康）、电热毯的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日
体系注册编号：04710Q10000210
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：远红外温热治疗器（商品名：首尔康）、远红外温热电位治疗器（商品名：首
尔康）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月23日至2013年7月22日

河南
再认证
圣光医用制品有限公司（原：河南圣光集团医用制品有限公司）
体系注册编号：04710Q10000256
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用无菌配药注射器
、一次性使用输血器 带针、一次性使用无菌注射针、一次性使用带贴输液器 

带针、一次性使用真空采血器、一次性使用静脉留置针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日
体系注册编号：04710Q10267R2M
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用输液器 带针、一次性使用无菌注射器 
带针、一次性使用静脉输液针、一次性使用无菌阴道扩张器、一次性使用无菌配药注射器
、一次性使用输血器 带针、一次性使用无菌注射针、一次性使用带贴输液器 

带针、一次性使用真空采血器、一次性使用静脉留置针的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年9月3日至2013年9月2日

福建
初次
福州长庚医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10226R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：一次性使用人体静脉血样采集容器（商品名：一次性使用采血管）（非无菌提
供）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年8月6日至2013年8月5日

四川
再认证
成都市新津事丰医疗器械有限公司
体系注册编号：04710Q10206R3L
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：附件所列产品的设计开发、生产和服务。
1
一次性使用袋式输液器
2
一次性使用精密过滤袋式输液器
3
一次性使用无菌注射器 带针
4
一次性使用输血器 带针
5
一次性使用无菌胰岛素注射器（带针）
6
一次性使用输液器 带针
7
一次性使用静脉输液针
8
一次性使用无菌注射针
9
自毁式一次性使用无菌注射器
10
一次性使用无菌加药器
11
一次性使用无菌产包
12
一次性使用导尿包
13
医用脱脂纱布
14
一次性使用换药包
15
一次性使用无菌手术衣
16
医用输液贴
17
一次性使用无菌手术包
18
一次性使用PE手套
19
一次性使用医用洞巾
20
一次性使用枕套
21
一次性使用医用单
22
一次性使用脚套
23
一次性使用被套
24
一次性使用口腔包
25
一次性使用引流袋
26
一次性使用护理垫
27
普通脱脂纱布口罩
28
一次性使用备皮包
29
一次性使用麻醉穿刺包
30
一次性使用静脉血样采集容器
31
医用皮肤表面缝合器
32
医用一次性防护服
33
冲洗器
34
一次性使用真空采血针
35
医用口罩
36
医用帽子
37
医用脱脂棉球
38
医用棉签
39
纱布绷带
40
医用脱脂纱布块
41
医用脱脂夹棉纱布块
42
医用胶带
43
医用口罩帽子

有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000197
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：附件所列产品的设计开发、生产和服务。
1
一次性使用袋式输液器
2
一次性使用精密过滤袋式输液器
3
一次性使用无菌注射器 带针
4
一次性使用输血器 带针
5
一次性使用无菌胰岛素注射器（带针）
6
一次性使用输液器 带针
7
一次性使用静脉输液针
8
一次性使用无菌注射针
9
自毁式一次性使用无菌注射器
10
一次性使用无菌加药器
11
一次性使用无菌产包
12
一次性使用导尿包
13
医用脱脂纱布
14
一次性使用换药包
15
一次性使用无菌手术衣
16
医用输液贴
17
一次性使用无菌手术包
18
一次性使用PE手套
19
一次性使用医用洞巾
20
一次性使用医用单
21
一次性使用口腔包
22
一次性使用引流袋
23
一次性使用护理垫
24
一次性使用备皮包
25
一次性使用麻醉穿刺包
26
一次性使用静脉血样采集容器
27
医用皮肤表面缝合器
28
医用一次性防护服
29
冲洗器
30
一次性使用真空采血针
31
医用口罩
32
医用帽子
33
医用脱脂棉球
34
医用棉签
35
纱布绷带
36
医用脱脂纱布块
37
医用脱脂夹棉纱布块
38
医用胶带
39
医用口罩帽子有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日

江西
初次
江西艾慈生物科技有限公司
体系注册编号：04710Q10214R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：热敷贴、暖宫贴和前列腺贴的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
体系注册编号：04710Q10000205
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：热敷贴、暖宫贴和前列腺贴的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2010年7月16日至2013年7月15日
北京国医械华光认证有限公司

注销/撤销认证证书公告
（2010年10月）
湛江市事达实业有限公司
体系注册编号：04709Q10327R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：一次性使用胶乳T型胆管引流管、一次性使用无菌导尿管、一次性使用子宫造影
通水管、一次性使用前列腺灌注管、一次性使用男用导尿套、一次性使用气管插管、一次
性使用引流袋、一次性使用胶乳胃管、一次性使用护理包、一次性使用无菌导尿包、一次
性使用无菌梅花头导尿引流管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年10月10日至2012年10月9日
体系注册编号：04709Q10000320
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：一次性使用胶乳T型胆管引流管、一次性使用无菌导尿管、一次性使用子宫造影
通水管、一次性使用前列腺灌注管、一次性使用男用导尿套、一次性使用气管插管、一次
性使用引流袋、一次性使用胶乳胃管、一次性使用护理包、一次性使用无菌导尿包、一次
性使用无菌梅花头导尿引流管的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年10月10日至2012年10月9日
宁波市温度表厂
体系注册编号：04709Q10312R0S
认证标准：GB/T19001-2008 idt ISO9001:2008
覆盖范围：玻璃体温计、玻璃温度计的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年9月28日至2012年9月27日
体系注册编号：04709Q10000305
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：玻璃体温计的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年9月28日至2012年9月27日
南京市鼓楼区顺达医疗电子设备厂
体系注册编号：04709Q10118R1S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：SD-2000系列B超诊断仪探头的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年4月24日至2012年4月23日
体系注册编号：04709Q10000115
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：SD-2000系列B超诊断仪探头的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2009年4月24日至2012年4月23日
北京拓达激光器械有限责任公司
体系注册编号：04708Q10280R2S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：二氧化碳激光治疗机、氦氖激光治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年10月31日至2011年10月30日
体系注册编号：04708Q10000272
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：二氧化碳激光治疗机、氦氖激光治疗仪的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年10月31日至2011年10月30日
北京阿匹斯生物技术有限公司（原北京迈迪卡科技有限公司）
体系注册编号：04708Q10222R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：生物化学品（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
1
胆固醇酯酶
2
胆固醇氧化酶
3
葡萄糖氧化酶 

4
葡萄糖-6-磷酸脱氢酶
5
谷氨酸脱氢酶
6
甘油激酶
7
甘油-3-磷酸氧化酶
8
己糖激酶
9
乳酸脱氢酶
10
脂蛋白脂肪酶
11
脲酶
12
黄嘌呤氧化酶
13
牛血清白蛋白 

14
APOA1抗体
15
APOB抗体
16
还原型辅酶I

17
氧化型辅酶I

18
对硝基苯磷酸二钠
19
双甘肽
20
磷酸肌酸二钠盐
21
2-氨基-2甲基-1-丙醇
22
3(环己氨)丙基-1-硫磺酸   

23
2-（N-吗啡啉）乙磺酸 

24
曲拉通X-100

25
聚氧乙烯月桂醚
26
肌酐酶
27
尿酸酶

有 效 期：
2008年8月29日至2011年8月28日
无锡竹虎护理用品有限公司
体系注册编号：04708Q10219R1M
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：压舌板、手术洞巾、护理睡衣、颈圈、腰带、腹带、骨伤固定架、石膏套、棉
棒(以上产品仅供出口)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年8月29日至2011年8月28日
体系注册编号：04708Q10000214
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：压舌板、手术洞巾、护理睡衣、颈圈、腰带、腹带、骨伤固定架、石膏套、棉
棒(以上产品仅供出口)的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年8月29日至2011年8月28日
哈尔滨市国科科技发展有限公司
体系注册编号：04708Q10105R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：三氧治疗仪、医用冲洗器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年4月18日至2011年4月17日
体系注册编号：04708Q10000100
认证标准：YY/T0287-2003 Idt ISO13485-2003
覆盖范围：三氧治疗仪、医用冲洗器的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2008年4月18日至2011年4月17日

北京利德曼生化股份有限公司（原北京利德曼生化技术有限公司）
体系注册编号：04704Q10328R0S
认证标准：GB/T 19001;2000 idt ISO9001:2000
覆盖范围：体外诊断试剂盒（具体产品见附件）的设计开发、生产和服务。
有 效 期：
2004年11月19日至2007年11月18日
008



























































































































依据《中华人民共和国认证认可条例》规定，以上认证注册资格注销/撤销的企业应及时按通知要求交回认证证书。
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