附件

四川省2021年下半年医疗器械飞行检查情况汇总表

	序号
	被检查单位
	性质
	检查时间
	检查发现问题
	检查建议
	违法移交

	1
	四川绵竹鸿基制药有限责任公司
	生产
	2021年9月6-7日
	1、《规范》第八条 研发部负责人任职资格要求规定需具有5年医疗器械研发经验，个人档案资料显示研发部门负责人实际研发经验不足2年。（无菌指导原则1.4.1）
2、《规范》第十七条 洁净区中间品库未设置不合格品区；试剂室的化学试剂有入库台账，未建立领用记录；液体危险品间储存的试剂有货位卡，未建立台账。（无菌指导原则2.6.2）
3、《规范》第二十条 企业对挤出机进行了清洁，但现场查见挤出机排水连接软管中还存留冷却用水，与操作规程规定不一致。（无菌指导原则3.2.3）
4、《规范》第二十二条 生测准备室传递窗未按照文件规定进行定期维护。（无菌指导原则3.4.1）
5、《规范》第四十四条 《PVC粒料检查标准操作规程》规定需对“醇溶出物”进行入厂检验，实际入厂检验报告缺少“醇溶出物”该项指标。（无菌指导原则6.6.1）
6、《规范》第五十七条 理化室高温炉未设置安全警示标识，高温炉接入接头电线裸露，未实施安全防护；存放菌种的冰箱没有温度监测装置。（无菌指导原则8.2.2）
7、《规范》第六十三条 《销售管理程序》未规定“直接销售自产产品或选择医疗器械经营企业，应当符合医疗器械相关法规和规范要求”。（无菌指导原则9.2.1）
8、《无菌附录》2.3.1 洁净区消毒液配存间和洁具清洗间水槽不整洁，有锈迹。（无菌指导原则3.6.1）
9、《无菌附录》2.7.3 生测室空调系统初效、中效压差未按照《空调净化系统管理规定》要求进行监测记录。（无菌指导原则8.9.1）
	限期
整改
	无

	2
	德阳市中西医结合医院
	使用
	2021年9月8-9日
	1、《办法》第四条 部分医疗器械使用质量管理制度未按照要求进行及时修订，如医疗器械不良事件监测、医疗器械进货检查等制度。
2、《办法》第十五条 手术室钬激光治疗仪，抢救室电动吸引器、除颤仪等设备的操作规程未规定维护保养内容；检验科4号试剂冰箱下层冷冻室的温度计、材料库的温湿度计、抢救室的便携式医用供氧器压力表未进行校准或检定，也未提供不予校准或检定的文件规定。
3、《办法》第十七条 CT机由生产企业进行维护维修，但未签订维护维修合同。
	限期
整改
	无

	3
	四川威力生医疗科技有限公司
	生产
	2021年9月6-8日
	1、《规范》第十五条 成品库房与机修房仅用铁丝网隔开，且机修房大门在工作时间一直打开，不能有效防止昆虫或老鼠进入。（指导原则2.4.1）
2、《规范》第十七条 在成品库房待检区发现一批2021.7.29生产的血液透析浓缩液B液，经核查该批产品已于生产日期后1周内完成成品检验且合格，未及时转入合格品区，不符合按照待验、合格品区分区进行正确的存放。（指导原则2.6.2）
3、《规范》第十九条 透析液车间1楼配液间温湿度表故障，在不同温湿度环境的温湿度读数相同，记录人员未能及时发现该故障，未确保其有效运行。（指导原则3.2.1）
4、《规范》第二十条 吹瓶间《中空挤出吹瓶机操作规范》规定对吹瓶机进行定期维护，但未保存相应的维护操作记录。（指导原则3.2.3）
5、《规范》第二十七条 抽查血液透析浓缩液（批号：521061011）生产记录，三级过滤的管通压力、钛棒过滤器压力、0.45μm过滤器压力、0.22μm过滤器压力未填写。抽查审批日期为2019.11.21的不合格品处理单，“处理方法”为“集中交于第三方机构销毁处理”，处理单中的“处理人”“处理日期”空置未填写。（指导原则4.4.3）
6、《规范》第二十七条 抽查《浇口料回用验证报告》（报告编号：WLS/JS07-W1-04-2- 2021），检测日期修改直接涂改、未按规定划改签名。（指导原则4.4.4）
7、《规范》第四十一条 《合格供方登记表》仅包含A类物料供应商，未包含其他供应商。（指导原则6.3.1）
8、《规范》第五十一条 生产车间中A液、B液投料间、微生物检验室发现无标识标签的桶装液体。(指导原则7.7.1)
9、《规范》第五十七条 质量部理化室冰箱用于存储检测试剂，但未对冰箱存储空间的温度进行监测和记录，不能确保符合试剂的温度储存条件以确保检验结果有效。质量部准备间存放菌种冰箱的温度监控采用人工每天两次读取、记录水银温度计的方式，不满足温度监控需求。（指导原则8.2.2）
10、《规范》第二十七条 查看企业与第三方机构成都兴蓉环保科技股份有限公司签订的《危险废物处理服务合同》，其中规定甲方（企业）必须持有效的危险废物转移联单手续，但企业无法提供危险废物转移联单手续模板，企业与第三方机构之间无危险废物（不合格品）交接记录。（指导原则4.4.3）

	限期
整改
	无

	4
	自贡药投康德医药科技有限公司
	经营
	2021年9月9-10日
	1、《规范》第七条 查看公司文件《质量管理机构或质量管理人员的职责》中规定了计算机部职责，但公司组织机构图中无计算机部。（2.5.2）
2、《规范》第二十八条 库房中一台温湿度计无检定记录。（4.28）
3、《规范》第二十九条 经查无对冷库设施的验证记录。（4.29）
4、《规范》第四十二条 2021.6.1入库的医用干式胶片要求储存温度为4-25℃，但库房的温湿度记录表中显示6月温度均超过25℃，最高温度达28℃；2021.7.23入库的骨水泥要求储存温度为4-25℃，但库房2021.7.23至2021.9.8的温度记录显示均超过25℃，最高温度达28℃，不符合按说明书或包装标示的贮存条件贮存医疗器械。（6.42）
5、《规范》第四十四条 无冷库温度报警装置的检查、保养记录。（6.44）
6、《规范》第五十一条 抽查椎体成形用骨导向器（型号规格：FG2500，生产批号：KMC210505BF）采购销售记录，采购入库264盒，仓库实际库存153盒，公司软件系统实际出库41盒，销售人员出库产品后未及时办理出库手续。抽查椎体成形器系列-经皮穿刺针（型号规格：FG3007，生产批号：KMC190702KP）采购销售记录，采购入库100盒，仓库实际库存56盒，公司软件系统出库46盒。（7.51）
7、《规范》第五十三条 企业涉及IVD诊断试剂的销售，对诊断试剂的运输采取保温箱内放冰袋的方式来控制温度，并记录使用时温度为4℃。但企业未规定需要冷藏运输的医疗器械装箱操作时应由专人负责，未规定且未记录使用前保温箱温度及是否在冷藏环境下装箱封箱。（*7.53）
8、《规范》第五十七条 公司《医疗器械退、换货的规定》中要求退货产品应当填写退货申请单，公司实际工作中对于医生发现规格不合适的产品的退货并未填写退货申请单、直接由验收员验收后重新入库。（8.57）

	限期
整改
	无

	5
	成都青山利康药业有限公司
	生产
	2021年9月6-8日
	1、《规范》第二十七条 状态标识管理程序文件（SMP•WJ•004/A01）对容器具清洁状态标识的规定中未规定容器的颜色。（植入指导原则4.4.1）
2、《规范》第五十一条 同一颜色的容器具如蓝色有已清洁和待清洁两种标识；红色有不合格和已清洁两种标识，容易混用、错用。（植入指导原则7.7.1）
	限期
整改
	无

	6
	资阳市人民医院
	使用
	2021年9月9-10日
	1、《办法》第十条 医疗器械卫生材料库有非医疗器械（如消毒剂、鞋套等）存放，未分区，易混淆。
2、《办法》第十四条 麻醉手术器械库对医疗器械类高值耗材的领用记录有采用记录本和散页纸登记的情况，不便于统一管理。
3、《办法》第十五条 检验科体外诊断试剂保存柜采用多个多类温度监控设备，设备存在温度差异，未标注哪种为准确的监控。
	限期
整改
	无

	7
	成都协和生物技术有限责任公司
	生产
	2021年9月6-7日
	1、《规范》第二十条  透明膜三维包装机（设备编码：XH-124，设备型号：BTB-300A型）正反两面均贴有设备管理卡，但内容不一致，正面的设备管理卡显示该设备型号为BTB-300，启用时间为2012.08，反面显示该设备型号为BYB-30，启用时间为2013.07。机房2的空调机组设备标识卡不清晰。（IVD指导原则3.2.2）
2、《规范》第二十三条 质检室操作台有一把移液器，检定有效期至2021年7月。（IVD指导原则3.5.1）
3、《规范》第二十七条 纯水处理装置日常运行记录的电导率监测栏目有涂改（日期分别为2021年8月16日、2021年7月29日），无工作人员签名。（IVD指导原则4.4.4）
4、《规范》第二十条 包装间喷码机清洁规程规定，应用专用清洁剂清洗，但未说明专用清洁剂成分。现场能获取的清洁剂，瓶身无标识。（IVD指导原则3.2.3）
5、《体外诊断试剂附录》2.6.11 包装车间的透明膜三维包装机（设备编码：XH-124，设备型号：BTB-300A型）清场不够彻底，机器内有残留包装膜。（IVD指导原则7.22.2）
6、《规范》第二十七条 口腔粘膜渗出液人类免疫缺陷病毒（1/2）抗体检测试剂盒（胶体金法）产品技术要求规定样本稀释液装量应为0.7±0.035ml/支，抽查批号：20200801产品的检验记录，中间品检验记录、半成品检验记录的原始数据显示装量为0.7ml，未精确至千分位。（IVD指导原则4.4.3）
7、《体外诊断试剂附录》2.2.13  制备间一地面有缝隙和破损。（IVD指导原则2.20.1）
	限期
整改
	无

	8
	邛崃市医疗中心医院
	使用
	2021年9月8-9日
	1、《办法》第十条 二类器械库房、三类器械库房分别放置有温湿度计，仅有一个温湿度记录表。消毒供应中心的一次性物品库房内无温湿度监测记录表。
2、《办法》第十条 各库房无防虫防鼠设备，无遮光窗帘，无排风设施。消毒供应中心的一次性物品库房内温湿度计检定有效期为2019年9月1日。二类器械库房内温湿度计检定有效期为2020年9月1日。消毒供应中心的一次性物品库房无消防设施。
3、《办法》第十条 各库房内未设置“三色五区”，产品存放未与墙面保持距离，未设置货位卡。
4、《办法》第十二条 康复科的多功能牵引床（铭牌显示：型号：YHZ-11，产品编号：15080025018，制造商：安阳市翔宇医疗设备有限责任公司，生产日期：2015年6月20日，有效期为6年），现场检查时设备为使用状态。
5、《办法》第十五条 康复科设备、检验科冷藏柜和检验设备状态标识不全，部分损坏停用的设备无标识。
6、《办法》第十九条 康复科有10台经穴治疗仪，接头处损坏，输出端线裸露。
	限期
整改
	有

	9
	四川新健康成生物股份有限公司
	生产
	2021年9月8-9日
	全自动生化分析仪：
1、《规范》第五十条 查看XC8002全自动生化分析仪产品追溯表（记录编号：XC8002-GY-3-008-001，产品编号：XC8002210038），其中反应盘组件序列号标签未张贴。（指导原则7.6.2）
α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒（CNPF底物法）：
2、《规范》第四十四条 原材料无水乙酸钠检验报告未检查产品技术要求中规定的镁、铝等含量要求，且企业未做不检测的验证。（IVD指导原则6.6.1）
3、《规范》第二十七条 查看《半成品检验报告单》（检验号：ZBS-21-04-14-A03），检验项目“外观”的标准规定为“试剂应为无色或淡黄色透明液体”，检验结果表述为“试剂：无色或淡黄色透明液体”，记录不完全准确。（IVD指导原则4.4.2）
	限期
整改
	无

	10
	四川邦盛众诚科技有限公司
	经营
	2021年9月6-7日
	1、《规范》第九条 预充式冲管注射器进货、销售管理与企业制定的工作程序（编号：BSZC-CX-003-2020）不一致，如程序规定入库需要填写《入库质量验收通知单》，企业仅能提供采购《入库单》，无《通知单》。（指导原则2.9.4）
2、《规范》第十九条 现场检查发现企业对库房进行了分区管理，设置了待验区、合格品区、发货区，但不合格区设置在室外，且有部分待发货产品未按规定放置在发货区。（指导原则4.19.1）
3、《规范》第二十一条 企业库房无防鼠板等相关防护设施。（指导原则4.21）
4、《规范》第二十八条 查看企业温湿度表校验记录，发现校验记录不完整，校验时间只具体到月，校验人员签字未签署完整姓名。（指导原则4.28）
5、《规范》第三十八条 现场查看企业提供的验收单（单据编号：JHAZDA00008575），结论为“同意入库”，但“验收”一栏，无人员签名。（指导原则5.38.2）
6、《规范》第五十四条 从峨眉山市博众医疗科技有限公司购进的金属骨科植入类产品实际由绵阳往返峨眉山市的客运大巴车运输，未查见相关委托运输协议、评估记录、收发签字记录。（指导原则7.54）
7、《规范》第五十七条  查看企业制定的《医疗器械退货管理制度》，规定销后退回医疗器械必须由验收人员按入库验收程序重新验收，做好“退回医疗器械验收记录”，库管员按验收结论重新入库，但企业未能提供相关记录。（指导原则8.57）
	限期
整改
	无

	11
	成都赛普克生物科技股份
有限公司
	生产
	2021年9月6-8日
	1、《规范》第二十条 配电室内低温冷藏库的备用发电机，未见设备标识，现场未见操作规程及使用记录。（体外诊断试剂现场指导原则3.2.3）
2、《规范》第二十七条 查氢氧化钠分类账（批号 2020022401）、入库单、销售单，2021 年 4月 30日入库氢氧化钠 25公斤，领用时间 2021 年 4月 19日，未按要求填写入库记录。 （体外诊断试剂现场指导原则 4.4.3）
3、《规范》第五十七条 抽查手提式不锈钢蒸汽消毒器（编号 735011），安全阀未检定。（体外诊断试剂现场指导原则 8.2.1）
4、《体外诊断试剂附录》 2.1.6 生产区洁净工作鞋不能完全包裹脚部。 （体外诊断试剂现场指导原则 1.12.1）
5、《体外诊断试剂附录》 2.2.8 现场检查未见浮游菌检测记录。 （体外诊断试剂现场指导原则 2.15.1）
6、《体外诊断试剂附录》 2.7.4 抽查阳性参考品（批号 20190601）检测记录，未按参考品管理制度（文件代码：SPK-B.G-ZL-017）选取三个试剂盒进行复检。（体外诊断试剂现场指导原则 8.10.2）
	限期
整改
	无
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	2021年9月8-10日
	1、《规范》第十四条 查企业2021年员工培训计划表，未见医疗器械相关培训内容。（现场指导原则3.14）

2、《规范》第二十八条 仓库温湿度传感器未按照计量器具管理制度（文件编号ZD-ZL-023-02）要求，经由市场监督管理部门认可的机构进行校准。（现场指导原则4.28）

3、《规范》第二十九条 查2021年24台冷藏箱验证记录，企业仅提供3台冷藏箱温度再验证报告。（现场指导原则4.29）

4、《规范》第三十三条 抽查与成都万曼医疗科技有限公司2020年12月10日签订的购销合同，未明确产品注册证号，生产企业信息；抽查四川正上泰成贸易有限公司2021年1月1日购销合同，未明确器械名称、规格型号、单价、数量等产品信息。（现场指导原则5.33）

5、《规范》第四十六条 收货区（UEH）皮肤屏障修复贴海藻棠敷料（批号20210701）随货销售单数量为4500片，发出数量4320片，现场应余180片，与实际数量80片不符。（现场指导原则6.46）

6、《规范》第五十六条 抽查与成都万曼医疗科技有限公司2020年12月10日签订的购销合同，未对售后服务责任进行约定。（现场指导原则8.56.2）

7、《规范》第五十九条 查医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告管理制度（文件编码HTQX-ZD-29-002），要求企业每季度向客户单位咨询产品质量和使用情况，并填写“质量信息反馈处理表”，未提供相关记录。（现场指导原则8.59）
	限期
整改
	无

	备注：生产环节的《规范》是指《医疗器械生产质量管理规范》，经营环节的规范为《医疗器械经营质量管理规范》，使用环节的《办法》为《医疗器械使用质量监督管理办法》
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