附件
2018年上半年四川省医疗器械飞行检查结果统计表

	被检查单位

名称
	检查依据
	违反条款（序号）
	现场检查发现的问题

	成都市新津事丰医疗器械有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》及附录无菌医疗器械
	第十四条
	原材料及成品库的现场及温湿度记录表上均未标明允许的温湿度范围。

	
	
	第十五条
	输液器厂房搬入了新的大型生产设备，搬入后恢复生产前的验证资料不全。

	
	
	第十七条
	成品库未标明合格区，成品库设置的待检区空置，实际放在解析区。

	
	
	第五十条
	在输液器生产现场看到“穿刺器护套检验记录03”中，记录时间为4.25，实际生产时间为4.24 18:00开始，未按实际生产时间进行记录。一次性使用注射器“料粒使用记录”，实施人员记录为“粉料工”，未记录实施人员的姓名。

	
	
	第五十一条
	在输液器生产车间现场发现一件批号为180326的输液管软管货位卡上的信息（有规格）与货箱上的信息（无规格）不完全一致。

	
	
	第五十七条
	检验中心的天平（编号JLA-080-P）放置在平滑的硬质台面上，随着开门容易移动，可能导致称量结果不稳定；高压蒸汽灭菌器与高温干燥器同放一室，可能影响干燥结果。

	
	
	第六十一条
	现场抽查的“一次性使用输液器”（批号为070311）留样记录的台账信息与留样盒上标示信息不完全一致。

	查特生物医疗（成都）有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》
	第十二条
	D生产车间制氧机生产线与办公场所未有效隔离。

	
	
	第二十五条
	未按照《文件控制程序》（GP/QP-01）的规定对文件进行管理。

	
	
	第五十五条
	现场检查发现E车间漏电测试岗位无绝缘地垫。

	
	
	第六十三条
	公司对制氧机经营企业“广州润之健医疗科技有限公司”资质未按规定进行审核：广州润之健医疗科技有限公司有第二类医疗器械经营备案凭证，但工商营业执照经营范围无医疗器械。

	四川华力康医疗科技有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》
	第八条
	企业生产负责人对医疗器械相关法律法规不熟悉。                                                                                                                                     

	
	
	第十四条
	原材料库无照明设施。

	
	
	第十五条
	企业生产车间一般区走廊窗户未安装纱窗；人员进出大门处未安装灭蝇灯。

	
	
	第二十二条
	企业检验仪器设备无使用记录。

	
	
	第二十三条
	现场检查发现质量部测厚仪未经校准。

	
	
	第四十一条
	未按规定对检查手套原料供应商“中山市琪伦贸易有限公司”进行审核评价。

	
	
	第四十三条
	企业未收集检查手套原料（批号：2018040810）的出厂检验报告书。

	
	
	第五十条
	一次性使用检查手套（生产批号：18012605）批生产记录不完整：未记录主要设备编码、原材料批号。

	
	
	第七十三条
	企业未对医疗器械不良事件的相关数据进行收集分析。

	成都美创医疗器械股份有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》及附录无菌医疗器械
	第十七条
	待检的原材料（PVC软管）堆放在进料检验室，未按规范要求放置在仓储区。

	
	
	第二十五条
	“一次性射频等离子体手术电极” 的工艺流程图（MC401-GYLC-GY）A02变更后的版本未在文件收放/回收记录表中记录。

	
	
	第四十三条
	企业提供的PVC软管（实为一次性使用输液器的一部分）采购订单中采购信息表述不清晰。

	
	
	第五十九条
	电极成品检验记录与现场提供的注册产品标准和手术电极生产检验规范说明不一致；报告编号为PLA201806006的等离子手术系统检验原始记录记录的是功率值（为计算值），而不是使用的示波器读数和对应阻值，检验原始记录信息不完整。

	
	
	第六十九条
	对2017年省抽不合格的产品（等离子手术系统）的整改记录中，未完全按照企业文件MC-CX-H-17“不合格品控制程序”的规定进行处理。


