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一、公司简介

苏州康捷医疗股份有限公司创建于 1998 年，是一家专业研发、

生产眼科、眼视光诊察设备的国家高新技术企业。眼科诊断设备能够

帮助医生获得清晰的眼底图像和结构特征，做出准确的诊断。主要应

用于眼科医院、眼科门诊、视光中心、妇幼医院等日常检查。

公司研发了覆盖眼科全年龄段和全生命周期的诊查设备，包括有

裂隙灯显微镜系列、手持式裂隙灯显微镜系列、电脑验光仪系列、角

膜地形图仪系列、眼底照相机系列、检眼镜系列、检影镜系列等。近

年来，自主研发多款具有技术创新性的全自动智能产品线，不断为市

场提供一系列先进的眼科诊断设备，引领国产眼科诊查设备从“制”

造走向“智”造，智能产品包括有全自动 AI 智能裂隙灯、全自动智

能角膜地形图仪、全自动智能电脑验光仪、全自动智能生物测量仪等，

真正做到了全自动、智能化、无人化。

公司研发了“康捷眼健康管理平台”，通过移动互联网思维、远

程医疗模式、大数据应用、AI 技术及先进的无人化智能设备，开创

了“互联网+医疗”的服务模式。通过大数据分析，为患者提供精准
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（二）质量目标

为实现企业的质量方针，确定企业总的质量目标为：

1、成品合格率达到 90%

2、顾客满意率达到 90%

各部门质量目标为：

表 2-1 质量目标表

部门 项目内容 目标 考核周期

生产部 产品一次交验合格率 ≥90% 月度

质量部 成品检验一次合格率 ≥90% 月度

采购部 采购产品(原辅材料)合格批次率 ≥90% 月度

物料部 成品出货准确率 ≥90% 月度

技术部 技术文件准确率 ≥90% 月度

销售部
合同(订单)履约率 ≥90% 月度

客户投诉率 ≤1.0% 月度

办公室
年度培训计划实施率 ≥90% 月度

各岗位人员考核、评价与再评价率 ≥90% 年度
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三、企业质量管理

（一）质量管理机构

为了配合质量诚信管理体系正常运转，公司在组织机构上进行合

理的划分，人员实施优化组合，由总经理担任公司质量诚信管理负责

人，全面负责公司的各项日常管理工作。

下设销售部、研发部、生产部、办公室、物料部、采购部、质量

部、财务部等，其中质量部负责公司产品质量把控，各部门职责明确，

分工合作，共同完成公司的质量诚信管理工作，保证质量诚信管理体

系的有效运行和持续改进，实现质量诚信目标。

公司组织架构图

公司同时设立了首席质量官，确定首席质量官的职责和权限，对

质量实行一票否则，全面建立公司质量文化。

因对产品和服务质量安全的重视，公司总经理履行了如下的职责：

1）参与品质战略的制订、评审确定品质战略；

2）参与每月质量例会；

3）参与重大产品质量评审和质量改进活动；

4）参与质量表彰活动，为 QCC 活动颁奖；
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5）参与质量月活动，普及质量安全教育；

6）建立首席质量官制度，明确 CQO 的职权；

7）建立明确的质量事故问责制、质量安全追溯制度。

（二）质量管理体系

公司依据 GB/T19001-2016/ISO9001:2015、《医疗器械生产质量

管理规范》及相关法规要求，建立了全面、系统、高效的质量管理体

系。体系覆盖了从产品设计开发、采购、生产、检验到销售及售后服

务的全过程，确保产品符合预定用途和法规要求。

公司质量管理体系文件分为四个层级：

第一层级：质量手册：阐述质量方针、目标，描述质量管理体系

架构和过程关系

第二层级：程序文件：规定各主要质量活动的流程、职责和方法

第三层级：作业指导书：提供具体操作的详细指导和标准

第四层级：记录表单：提供质量活动证据和产品实现过程追溯信

息

公司体系文件构成

公司建立了完善的质量管理制度，至少包括以下内容：
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质量管理机构或者质量管理人员的职责

质量管理否决的规定

采购、进货、验收的规定

仓库储存、出入库管理的规定

销售和售后服务的规定

不合格医疗器械管理的规定

医疗器械退、换货的规定

医疗器械不良事件监测和报告规定

医疗器械召回规定

医疗器械追踪、溯源的规定

设施设备维护及验证和校准的规定

卫生和人员健康状况的规定

质量管理培训及考核的规定

公司定期开展内部审核和管理评审，评估质量管理体系的符合性、

充分性和有效性。对于发现的不合格项，采取纠正和预防措施，实现

持续改进。同时，公司积极配合监管部门的监督检查和审核。

（三）质量安全风险管理

公司的质量安全风险管理，关键在于体系化建设和全过程落实。

通过建立职责明确的质量安全关键岗位，将风险管理活动贯穿于设计

开发、采购、生产、销售及售后服务等全过程，并依托于系统的文件

记录确保所有质量活动可追溯，从而构筑起一道坚实的质量安全防线

表 3-1 质量安全风险管理表

风险管理领域 关键控制点与机制

风险治理架构

•设立企业负责人为质量安全最终责任人

•设立管理者代表，确保质量管理体系有效运行

•质量管理部门独立行使监督权

http://mpa.xinjiang.gov.cn/xjyjj/c115624/202503/28c1d3c355a74c589e336ea5a7586a11.shtml
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
http://mpa.xinjiang.gov.cn/xjyjj/c115624/202503/28c1d3c355a74c589e336ea5a7586a11.shtml
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
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风险管理领域 关键控制点与机制

产品全生命周期风险管理

•设计开发阶段进行风险分析

•采购环节严格筛选并定期审核供应商

•生产过程建立关键控制点，隔离不合格品

•监控不良事件，建立召回制度

支持保障体系

•人员培训与健康管理

•设施设备确保符合要求并定期维护校准

•文件记录确保全流程可追溯

持续改进机制

•建立不良事件监测制度

•通过内部审核、管理评审、风险会商等识别改

进机会

https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
http://mpa.xinjiang.gov.cn/xjyjj/c115624/202503/28c1d3c355a74c589e336ea5a7586a11.shtml
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
https://www.ccfdie.org/zryyxxw/zxdt/webinfo/2017/01/1485585739356382.htm
http://mpa.xinjiang.gov.cn/xjyjj/c115624/202503/28c1d3c355a74c589e336ea5a7586a11.shtml
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四、质量诚信管理

（一）质量承诺

公司严格遵守《中华人民共和国质量法》、《中华人民共和国标

准化法》、《中华人民共和国计量法》等系列法律法规要求，产品在

满足国家标准、行业标准或企业标准的基础上，不断提升产品和服务

质量。公司恪守“诚信、规范、透明、负责”的原则，严格遵守对外

发布或声明的各项明示承诺，以及在营销过程中对分销商、代理商和

零售商的质量承诺。

公司始终以客户为关注焦点，在满足法律法规的前提下，充分识

别顾客的期望和隐含需求，持续为客户提供满意的产品和服务。

（二）运作管理

在运作管理上，苏州康捷医疗致力于通过系统化的管理来兑现其

质量承诺，主要涉及治理结构、风险管理和管理体系：

治理结构与职责：

公司董事会负责审定公司的基本管理制度。

公司设立了明确的岗位质量责任，旨在自上而下层层分解落实产

品质量安全责任，并实行严格的考核。

质量安全与风险管控：

研发阶段的风险预防：公司在产品研发之初就会进行全面的风险

评估和预防，通过分析技术路线、设计方案和供应链来识别潜在风险，

并制定预防措施。

全流程的质量控制：公司通过供应商前端管理、原料入厂检验、

过程控制、出货检验等多个环节进行管控。同时，建立了完善的产品

质量检测体系，严格实施原料进厂查验、过程检验和成品出厂检验制

度，并为产品建立生产记录和销售台帐以确保可追溯性。
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主动的缺陷管理：公司对生产的不合格产
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公司建立了售后服务制度，并严格落实“三包”规定。

公司建立顾客回访制度，采取顾客自愿形式，记录顾客联系电话、

订购时间等相关信息，在顾客购买一段时间后（通常是一年内）进行

电话回访，提升顾客满意度。

公司建立及时反馈处理用户投诉意见的快速反应机制，投诉/应

急处理的响应时间原则上不超过 1 天，对不可预测的变化，及时采取

应对措施。
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五、质量管理基础

（一）标准管理

公司将企业标准化贯穿于生产全过程，从原辅材料、包装材料的

采购、半成品、成品检验等各个环节，均制定了相关标准。从而使产

品从原辅材料进厂到成品出厂的整个生产过程都处于标准化规范管

理之中，对稳定产品质量、提高企业管理水平奠定了良好的基础。

目前公司，以制定两项企业标准：

表 5-1 企业标准清单

序号 标准号 标准级别 标准名称 起草单位 发布日期

1 Q/KJ001-2022 企业标准 KJ2 系列升降仪器台
苏州康捷医疗

股份有限公司
2022-11-29

2 Q/320500KJE
002-2018 企业标准 裂隙灯ᱩ州康捷医疗

表份有限公司2

�Z 1y理管理司标 理管原辅料购程 理产验
制检验

品检验等各等
中相）奠 程理企

全 管

原业
理

产奠司， 量理

理 等了量公量量、理，量理管理发原贯 业良业 司，全检量̓量品质产
了 标 司稳

全

̓̓量程

品，业辅材料 、 理管理

理 奠准

理

业 全司将量量、 全理购
了 材 企司等理水业

苏 奠全 ，理理管苏中 提品苏苏量、 全

标稳

全检 对
标制生

生

，量理

https://www.qcc.com/firm/518d0694a80d1e799a44ba83e0970fec.html
https://www.qcc.com/firm/518d0694a80d1e799a44ba83e0970fec.html
https://www.qcc.com/firm/518d0694a80d1e799a44ba83e0970fec.html
https://www.qcc.com/firm/518d0694a80d1e799a44ba83e0970fec.html
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器具严格按周期检定，强化现场检查和监管，掌握其使用情况，发现

问题及时处理；对存在问题部门提出整改意见，采取积极有效措施进

行整改，为生产优质产品奠定了坚实的的计量基础。

（三）认证管理

公司在设计开发、生产、销售的各个环节，切实贯彻各类国际、

国家标准，不断提高并持续改进质量管理水平。

 GB/T19001-2016/ISO9001:2015 质量管理体系认证

 ISO13485:2016 医疗器械质量管理体系认证

 GB/T24001-2016/ISO14001:2015 环境管理体系

 GB/T45001-2020/ISO45001:2018 职业健康安全管理体系

 GB/T23331-2020/ISO50001:2018 &RB/T 119-2015 能源管理体系

认证

（四）检验检测管理

公司严格执行《中华人民共和国计量法》等文件法规，从原材料

采购、过程管理、生产设备、检验设备、工序检验、成品检验等环节

建立了一整套管理文件和控制方法。设有专兼职计量人员负责公司的

在用计量设备管理、配备和定期校检工作，注重对计量管理人员的专

业培训，为公司的计量管理的规范化提供了有力的保障。

表 5-2 公司检验检测仪器清单

序号 名称 单价 数量 总价

1 测量显微镜 0.25 2 0.50

2 检查仪 3.28 2 6.56

3 显微镜 30.97 1 30.97

4 超声乳化仪 13.06 1 13.06

5 综合性能测试台 6.20 2 12.40
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6 耐压测试仪 0.55 4 2.20

7 接地电阻测试仪 0.55 4 2.20

8 泄漏测试仪 0.65 2 1.30

9 血液穿透测试仪 1.48 2 2.96

10 阻燃性测试仪 1.20 1 1.20

11 气体交换压力差测试仪 1.35 1 1.35

合计 22 74.70
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六、产品质量责任

（一）产品质量水平

公司不断追求产品的卓越品质。近年来，相关绩效指标逐年快速

提高，取得了较好的成绩；在产品质量和服务方面，一直保持着良好

的水平，受到客户的高度认可。

公司取得了多项产品的医疗器械注册证，多项产品通过国家食品

药品监督管理局检测。

部分产品注册证、检测报告



https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.kancloud.cn/aheadx/aheadx2-_/966568
https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.kancloud.cn/aheadx/aheadx2-_/966568
https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.kancloud.cn/aheadx/aheadx2-_/966568
https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.czur.com/cn/help/agreement
https://www.kancloud.cn/aheadx/aheadx2-_/966568
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公司 2024 年度顾客满意度调查表

（三）企业社会责任

公司积极履行企业社会责任，将质量诚信延伸至环境保护、安全

生产、员工福利等各个方面。公司严格执行 ISO14001 环境管理体系

要求，实施清洁生产，减少污染物排放，努力降低生产经营对环境的
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影响。公司产品符合 ROHS 等环保指令要求，为客户提供绿色环保的

产品。

公司参考 GB/T 39604《社会责任管理体系 要求及使用指南》开

展相关工作，每年定期发布《社会责任报告》。

网址：https://www.szkjyl.com/list-xinwenzhongxin.html

（四）质量信用记录

公司自成立以来，从未出现过重大质量投诉，在历年接受各级质

量技术中心的抽检中，合格率均达 100%。并因为产品质量多次获得

各级政府主管部门和行业协会的认可，质量信用良好。

/list-xinwenzhongxin.html
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