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一、前 言

（一）编制说明

本报告为浙江微度医疗器械有限公司（以下简称为“本公司”或“公司”）

首次公开发布的《企业质量诚信报告》，系根据中华人民共和国国家标准 GB/T

29467-2012《企业质量诚信管理实施规范》和 GB/T 31870-2015《企业质量信用

报告编写指南》的规定，结合本公司 2022 年度质量诚信体系建设情况编制而成。

本公司保证本报告中所载资料在质量管理、产品质量责任、质量诚信管理等

方面的理念、制度、采取的措施和取得的绩效等不存在任何虚假记载、误导性陈

述，并对其内容的真实性、准确性承担责任。

报告组织范围：浙江微度医疗器械有限公司

报告发布时间：2022 年 1 月 1 日至 2022 年 12 月 31 日期间

报告发布周期:1 次/年

报告数据说明:报告内所涉数据来源于公司,数据真实有效。

报告获取方式：公司网站（http://www.wedumedical.com）

（二）总经理致辞

尊敬的政府质监部门、各界朋友及同仁：

浙江微度医疗器械有限公司衷心感谢社会各界广大用户的厚爱、支持与合

作！

我公司拥有先进的生产工艺和设备，建立了严格的质量控制体系。

公司始终本着“诚信双赢”的经营理念，坚持“诚信、谦卑、敬畏、关心”

企业核心价值观，秉承“深研精造 力助医疗”的使命，不断为广大用户提供安

全、环保、丰富、可靠的优质产品。

公司自创立以来，得到了各级领导和社会各界朋友的关心和帮助，得到了各

位经销代理商和供应商朋友的可贵支持，在此，我谨代表公司全体员工向关心和

支持过我们公司发展的各位领导、各界朋友和全体新老客户表示最诚挚的谢意！
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（三）公司简介

浙江微度医疗器械有限公司是横店集团成员公司，创建于 2009 年 2 月，注

册资金 8000 万元，下辖浙江微度医疗器械销售有限公司、浙江贝洛芙生物科技

有限公司、武汉中科极化科技有限公司。微度公司以“深研精造 力助医疗，力

助医疗”为己任，是专注于生物医学材料及植入医疗器械的研发、生产和销售的

国家级高新技术企业，国家工信部专精特新重点支持小巨人企业，为东阳纳税超

千万元企业。现有员工 240 余人。

公司拥有省级生物可降解医用材料工程技术研究中心、国家计划人才、省级

计划人才、金华双龙人才、博士后工作站，并连续三年研发投入超过销售收入的

12%，其中微创外科细分领域结扎止血夹产品国内行业排名第二位。2022 年纳税

超千万元，连续多年销售收入、利润、纳税额增长 60%以上。与浙江大学、中国

科学院成都有机化学有限公司、武汉中科院物理与数学所建立了长期战略合作关

系。目前，公司拥有发明专利 16 项，实用新型专利 40 余项，2022 年新申请专

利 30 多项。同时拥有国家药监局批准的Ⅲ类产品注册证 6个、Ⅱ类产品注册证

9个。在研项目 20 余个，预计 2023 年新增 3个Ⅲ类产品的注册证。

2018 年，为了积极践行“健康中国”战略，打破高端医疗影像装备领域被

跨国公司垄断的局面，同中国科学院精密测量科学与技术创新研究院及团队、上

海联影公司进行产学研合作，共同出资成立新公司促进“超极化 129Xe 人体肺部

气体磁共振成像系统”的研发及产业化建设。

2019 年 12 月，公司投资 3亿元启动微度医疗产业园新区项目一期的建设，

项目达产后可新增销售收入 5亿元，税收超 8000 万元并新增就业 300 余人。对

医疗器械行业的发展有积极的促进作用，对当地的社会和经济效益明显。

地址：浙江省东阳市横店工业区

电话：0579-86558880

传真：0579-86558880 网址：http://www.wedumedical.com/

邮编：322100

二、企业质量管理

（一）企业质量理念
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公司成立之初，便致力于打造高质量产品，将产品质量视为企业生存和发展

的重要基石，公司先后通过了 ISO9001、ISO14001 和 OHSAS18001 管理体系的认

证，产品实物质量达到国际领先水平。微度的专业、热情、与高效、散发闪亮光

芒、服务之星、让您更闪亮。微度不但在意产品的质量、更会在意产品的服务。

客户的需求，竭尽满足、客户的意见，耐心聆听，孜孜不倦地为客户提供贴身服

务。严格按该国际质量管理体系执行，使企业产品的质量得到有力的保障，从而

使企业的质量方针得以顺利推行。为从根本上加强质量管理，提高公司经营质量，

公司更以卓越绩效模式的导入为契机，推行全面质量管理，通过内部审核、自我

评价、第三方审核或评价、不断寻找改进机会和持续改进的方式，迈向卓越的绩

效。自建厂以来，公司从未出现过重大质量投诉，在历年接受各级质量技术部门

的抽检中，合格率均达 100%。

公司通过会议、宣传栏、企业网站、微信公众号对企业文化、质量理念进行

宣传。

（二）质量管理机构

公司遵循质量管理“三不原则”：不接受不合格品、不制造不合格品，不

流出不合格品。本着对产品质量的高度重视，公司建立质量负责人制度，制定了

各料件、部件、产品的检验标准，并各司其职、相互沟通配合，从研发、采购、

生产等各过程，加强产品质量把控。
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图 1：质量、环境、职业健康安全管理体系组织架构图

（三）质量管理体系

公司自引入 ISO9001 质量管理体系以来，“精益求精，优质服务，顾客至上

为产品”为质量方针，设计、开发生产和销售过程，按 GB/T 19001-2016《质量

管理体系要求》建立质量管理体系，形成了质量手册、程序文件和其他质量文件

等，加以实施和保持，并持续改进有效性。

1、质量管理体系方针与目标

从导入 ISO 9001 质量管理体系，坚持产品质量的“安全可靠，持续改进”，

到导入卓越绩效管理模式，推行全面质量管理，公司建立了以战略为核心，以

GB/T19580 卓越绩效模式为框架的整合型全面质量管理体系，满足了顾客、股东、

员工、供应商、社会和合作伙伴六大利益相关方的要求，在公司各层次建立了相

应的战略规划、质量目标，并以公司绩效考核体系为依托，设立了质量考核 KPI

目标和质量问责制。

1.1 质量方针：

以法律、法规、标准为基础

卓越品质 改善健康

持续改进 顾客至上
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1.2 质量方针理解：

a）强调对产品的质量要求必须以顾客和法律法规的要求为依据。

b）强调产品质量是通过对顾客要求和法律法规要求的深入分析之后，设计

（包括产品设计和工艺设计）并制造出来的，而不是检验出来的。

c）强调系统管理的思想，通过对过程因素的识别和控制，来保证产品的质

量。

d）对过程的结果进行记录和分析，找出改进方向，落实改进措施，不断改

进过程业绩。

2、质量教育

在体系运行过程中，公司运用各种科学、有效的方法，测量、分析、改进，

基于 PDCA 的系统方法，不断持续改善。公司运用多种工具，持续改进各部门、

各层次的绩效，并采用标杆对比和学习的方式，不断修正个人工作思路和方式，

确保实现个人和公司整体目标。公司积极与外部进行沟通交流，适时邀请专家对

公司员工进行专项培训。公司定期对各级员工开展质量教育，对质量控制点进行

专项管理，确保制造过程产品质量的一致性。

为牢固树立全体员工的诚信意识，公司每年年初制定本年度的教育培训计

划。各部门负责人根据公司要求，编制教育培训计划和内容，认真组织下属的教

育培训。各车间主任负责班组长及员工的诚信宣传教育工作。公司通过专题培训、

书面文字进行张贴或传达、质量诚信先进员工经验交流、利用图片展示等多种方

式对企业员工实施质量诚信教育。

3、质量法规及责任制度

公司通过收集法律法规及其它标准、要求，制定内部相关标准，使产品达到

国家法律法规和国家、行业标准的要求（部分指标超过外部要求），从产品技术

上践行社会责任。同时，公司制定了《年度质量、环境、职业健康安全管理目标》，

对产品质量控制明确责任，遵循对质量事故不放过原则。

公司编制《合规义务识别及评价控制程序》，积极识别收集法律、法规、行

业与产品标准、定期对期合规性进行评价，以满足法律、法规以及客户的要求与

期望。
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