附件：

          9家第二类医疗器械生产企业监督检查信息列表

	序号
	企业名称
	检查类别
	检查日期
	主要检查内容及存在问题
	采取的措施
	备注

	1
	广煜医药科技（宁夏）有限公司
	飞行检查

跟踪检查
	2020.01.15
	对企业生产的鼻腔喷雾器在国检局飞检中存在的设备、设计开发、生产管理、质量控制、销售售后和不良事件分析监测与改进等方面存在的不符合项整改情况进行现场检查，重点检查了相关生产和检验记录、检验报告、设计开发资料和设备及产品召回情况。
	通过检查
	

	2
	银川健春医疗器械厂
	日常检查
	2020.03.19
	对企业复工复产情况和在产的远红外磁疗贴、远红外贴、磁疗穴位贴的原材料采购、生产管理、质量控制等内容进行监督检查，重点查阅了生产记录、检验记录和采购记录，以及现场对厂房与设施、设备和生产情况等进行了检查。
	通过检查
	

	3
	银川致皓义齿科技有限公司
	日常检查
	2020.03.19
	对企业复工复产情况和在产的定制式义齿的的原材料采购、生产管理、质量控制等内容进行监督检查，重点查阅了生产记录、检验记录和采购记录，以及现场对厂房与设施、设备和生产情况等进行了检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项2项。
	限期整改
	整改已完成

	4
	宁夏泉水药业有限公司
	专项检查
	2020.04.10
	对企业生产一次性使用医用口罩情况按规范组织生产情况进行专项检查。通过现场检查和查阅资料，重点检查了原材料采购记录、供应商审核情况、生产管理、质量控制和不合格品控制等情况。

严重缺陷项0项，一般缺陷项2项。
	限期整改
	整改已完成

	5
	中英阿诺康（宁夏）生物科技有限公司
	合规检查
	2020.04.15
	对企业是否按规范和技术要求组织生产情况进行合规检查。通过现场检查和查阅资料等方式，重点对厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控制、不合格品控制等进行检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项6项。
	限期整改
	整改已完成

	6
	宁夏泉水药业有限公司
	合规检查
	2020.04.21
	对企业一次性使用医用口罩生产情况进行监督检查，通过现场检查和查阅资料的方式，重点对企业的原材料采购、生产管理、质量控制、成品放行等情况进行检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项4项。
	限期整改
	整改已完成

	7
	广煜医药科技（宁夏）有限公司
	日常检查
	2020.04.22
	对企业一次性使用医用口罩生产情况进行监督检查，通过现场检查和查阅资料的方式，重点对企业的原材料采购、生产管理、质量控制、成品放行等情况进行检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项4项。
	限期整改
	整改已完成

	8
	宁夏丹特义齿科技开发有限公司
	合规检查
	2020.06.11
	对企业是否按规范和技术要求组织生产情况进行合规检查。通过现场检查和查阅资料等方式，重点对厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控制、不合格品控制等进行检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项6项。
	限期整改
	整改已完成

	9
	广煜医药科技（宁夏）有限公司
	合规检查
	2020.06.23
	对企业是否按规范和技术要求组织生产情况进行合规检查。通过现场检查和查阅资料等方式，重点对厂房与设施、设备、文件管理、设计开发、采购、生产管理、质量控制、不合格品控制等进行检查。

严重缺陷项0项，一般缺陷项3项。
	限期整改
	整改已完成


