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

	四川双陆医疗器械有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》及附录无菌医疗器械
	第二十七条
	该企业一次性使用无菌注射器（批号20180315，规格5ml）在批生产记录有涂改痕迹，未签注更改人姓名和更改日期，原有信息不可辨认。

	
	
	第六十一条
	该企业留样库房抽查时发现:无菌注射器（2ml 0.6×25TWLB 生产批号160803 灭菌批号160804-31）的留样台账上留样数量为10支，实际留样数量为13支；一次性输氧管（D1 生产批号 160708 灭菌批号 160709-32 ）的留样台账上留样数量为20支，留样检验记录中使用了3支，实际剩余留样数量为10支，账物不符。

	
	
	第七十三条
	该企业的顾客回访规定（文件编号：SL/WJ-SK-008）中要求公司每月至少一次对三级甲等以上医院派专人到各临床科室回访，而实际回访记录中体现的回访频次未达到1次/月，同时收集的反馈内容不够详细，不足以更有效的验证产品安全性和有效性。

	
	
	附录2.1.4
	该企业车间工作人员服装穿着不规范，有皮肤裸露情况，不能阻留人体脱落物。

	眉山市中医医院
	《医疗器械使用质量监督管理办法》
	第八条
	该单位不能提供冷藏医疗器械乙型肝炎病毒表面抗体定量检测试剂盒（磁微粒化学发光法）（生产企业：郑州安图生物工程股份有限公公司，规格：100人份/盒，批号：20180118）的运输条件核实记录。

	
	
	第十条
	该单位贮存医疗器械的库房（耗材库）与其贮存的医疗器械品种和数量不相适应。

	
	
	第十五条
	该单位未按照产品说明书的要求保养、维护全自动生化分析仪（生产企业：日本株式会社日立高新技术，产品型号：日立7600-110，出厂编号：778-7115），且不能提供其使用记录；不能提供64层螺旋CT（型号：TSX-10A）和核磁共振成像系统（型号：lentauxi 1.5T）的日常使用记录。

	
	
	第二十四条
	该单位不能提供2017年医疗器械质量管理工作自查报告。


