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

	四川康宁医用器材有限公司
	《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
	该企业存放原材料聚丙烯的库房存在渗水的情况，且聚丙烯贮存条件应防水；该库房照明用灯具的亮度不高，且电线裸露。

	
	
	第二十七条
	该企业输液器生产车间，有产品生产记录有涂改痕迹，未签注更改人员姓名和更改日期，原有信息不可辨认。

	
	
	第五十九条
	批号为180319的一次性袋式输液器的过程检验记录太过简易，未按照过程检验作业指导书的要求进行检验并记录相关参数。

	
	
	第六十一条
	批号为161208的一次性使用输液器实际留样数量为63套，台账记录为53袋；留样检验记录中使用了9套，而留样出库记录中仅出库6套，记录不一致。

	
	
	第七十三条
	产品不良事件、顾客反馈等数据收集方式单一，收集周期未作出规定，且收集信息记录简单，不足以达到通过收集数据来验证产品安全性和有效性的要求。

	
	
	附录2.2.14
	该企业洁净生产车间挤塑车间的拉管工序使用的冷却水排水管未直接连接地漏，有溅水的情况。

	
	
	附录2.1.4
	现场观察车间操作，部分工作人员服装穿着不规范，有皮肤裸露在外，不能阻留人体脱落物。

	乐山科伦医药贸易有限公司
	《医疗器械经营质量管理规范》
	第五条
	冷链质量管理人员、验收及售后人员、医疗器械收货人员、库管人员任命与实际不一致。

	
	
	第十四条
	未对公司从事医疗器械质量负责人及各岗位人员进行有效培训：抽查该公司2017年全年、2018年1-4月份未对员工进行医疗器械法规、岗位职责、操作规程的再培训。

	
	
	第二十一条
	现场检查南新路1118号1幢2层医疗器械库房无防鼠、防虫设施，库房层高较高、排风扇位于库房上部，无法实现有效通风且现场未开启排风扇。库房内部分非医疗器械未标识。

	
	
	第二十七条
	企业未依照《医疗器械冷藏库操作规程》（编码：LSKL/QXQP/ZL026，版本号：B/00）对冷藏库进行卫生清洁并填写《设备卫生清洁记录表》。

	
	
	第四十四条
	企业现场未定期检查冷库温度自动报警装置有效性并记录。

	
	
	第四十五条
	企业未及时清理销毁过期医疗器械：现场检查F医疗器械库合格品区发现5支一次性使用导尿管（生产批号：20160304，失效日期：20180303，注册证号：苏食药监械（准）字2013第2661577号）已过期失效，查看计算机信息管理系统显示已锁定并退回供货商。


