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

	四川省广元市康康医疗器械有限公司
	《医疗器械生产质量管理规范》及附录无菌医疗器械
	第十七条
	仓储区未按照待验、合格、不合格、退货或召回等进行有序、分区存放各类材料和产品，以便于检查和监控。

	
	
	第二十七条
	在灭菌环节的原始记录中，使用热敏纸作为原始数据载体，不符合法规要求的“记录保存期限至少相当于生产企业规定的医疗器械的寿命期”的要求。

	
	
	第四十三条
	采购记录中应包括质量标准，但在活塞产品的采购记录中质量标准YY0243出现过期作废标准。

	
	
	第五十七条
	未定期对检验仪器进行校准，如刻度吸管、滴定管。

	
	
	第七十三条
	未对所收集的与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有关的数据进行分析并保持相关记录。

	广元市第一人民医院
	《医疗器械使用质量监督管理办法》
	第四条
	使用单位现配备的质量管理机构与质量管理人员不能与其规模相适应。管理制度不能覆盖该单位的质量管理全过程。

	
	
	第十条
	贮存医疗器械的场所、设施及条件与医疗器械品种、数量不相适应。

	
	
	第十五条
	未建立医疗器械维护维修管理制度。

	
	
	第二十四条
	未按规定形成本单位自查报告。（未按《医疗器械使用质量监督管理办法》形成自查报告。）


