[bookmark: _GoBack]


2021 [image: ]

	序
号
	被检查 单位
	品种
	省份
	检查发现问题
	备注

	










1
	








北 京中北 博健科 贸 有限公司
	








一 次 性 使 用 手 术衣
	










北京
	检查发现一般不符合项 6 项。
一、厂房与设施方面
1．现场检查发现企业车间二使用的皮质椅子有破损， 剪切间操作台抽 屉中存放较多与生产无关的杂物。
二、文件管理方面
2．抽查某批一次性使用手术衣口头订单， 企业的《与顾客有关过程的控 制程序》中， 相关记录部分未列明该表单， 企业称在该程序换版时遗漏了该 表单。
三、采购方面
3．企业制定的《一次性使用手术衣采购技术要求》 中对 SMS 无纺布规 定的采购要求要符合 YY/T 0506.2-2016 标准,但企业在 2020 年与该原材料 供应商——某公司签订的产品购销合同中要求 SMS 无纺布应符合 YY/T 0506.2-2009 标准。
4．企业对一次性使用手术衣初包装袋的初始污染菌可接受水平进行了 规定， 但在《一次性使用手术衣采购技术要求》 中未进行规定。企业在与初 包装袋供应商——某公司签订的采购合同中对初始污染菌有相关要求， 抽查 企业一次性使用手术衣产品相关初包装袋的采购记录， 企业留存了该供应商 提供的相关批次的纸塑袋初始污染菌的合格检测报告。
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	四、生产管理方面
5．检查企业在男二更存放的手消毒液未标明种类、配制时间和有效期。
五、质量控制方面
6．检查企业工艺用水微生物检测记录， 企业未记录阴性对照品微生物 生长情况，未记录培养基品种和批号。
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上海震海 医用设备 有限公司
	 (
一
 
使
 
菌
 
管
)






次 性 用 无 导 尿
	








上海
	检查发现一般不符合项 11 项。
一、 机构与人员方面
1.未能提供浸渍工序、装配工序等接触产品操作人员的健康体检证明。
二、 设备方面
2.查见 2021 年设备台帐中两台连续封口机状态为“完好”，实际以上 两台设备已于 2018 年报废， 设备台帐未及时更新。
三、 文件管理方面
3.企业于 2021 年 8 月更新了封口参数（封口机转速）， 但其受控 B 版 《一次性使用无菌导尿管封口工艺》封面修改标记显示： 修改及生效日期仍 为 2018 年 5 月 1 日，未按文件控制程序的规定实施文件修改控制。
四、 采购方面
4.未能提供配制凝固剂用钙盐原材料的采购技术要求， 如主要成份及含 量。
5.查见产品 PO 内袋初始污染菌检测记录显示：所使用检测样品为已实 施外观及尺寸检验的样品， 检测流程设置不合理。
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	五、 生产管理方面
6.配件库中查见部分黄色胶套配件存储于标识有“蓝色”的库位， 不符 合其规定存储标识要求。
7.因乳胶所含氨水成份具刺激性， 企业浸渍车间共设置有 5 台换风扇， 飞检时浸渍设备运行中，但仅开启 2 台换风扇，现场人员眼部刺激感明显。
8.查见 2021-9-26、2021-10-27 连续两个月消毒剂配制记录显示配比为 750ml 新洁尔灭原液： 250ml 水， 不符合其文件规定的配比（ 1:4）；且不符合 每月更换消毒液的规定要求。
9.洁净车间脱包间中查见产品初包装袋未密封包装。
10.产品说明书中规定产品应贮存于 40 摄氏度以下、相对湿度小于 85% 环境， 现场查见成品仓库设置有温湿度计， 但温湿度记录表及成品仓库管理 制度等管理文件中均未明确产品存储的温湿度控制要求。
六、 质量控制方面
11.未将纯化水制水设备上水质检测仪表（如电导率仪）纳入计量仪器 定期检测/校准管理。
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常 州瑞捷 生物科技 有限公司
	
超 声 手 术 刀 系 统
	

江苏
	检查发现一般不符合项 10 项。
一、 厂房与设施方面                                          1.未按规定在洁净区内的精洗间配置温湿度计并保留相关监测记录。 2.阳性对照室的门未按规定向压力高的方向开启。
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	二、 设备方面
3.未见“线路板调试工装”的维护保养记录。
4.主要检验设备使用记录的内容不完善， 未按实际使用情况具体登记检 品的名称、批号/编号等内容。
5.抽查原材料进货验收记录， 发现测量外径的计量器具精度（精度 0.01 ㎜）不能满足该尺寸项目所要求的公差精度（公差精度 0.001 ㎜）。
三、 生产管理方面
6.企业提供的原材料清洁验证报告仅见产品清洗后的初始污染菌检测 记录， 未对产品清洗前状态进行确认（初始污染菌等指标）， 无法确认该清洁 方式是否有效； 外购金属零部件的粗洗过程加入洗洁精， 验证报告中也未见 洗洁精残留的相关验证记录。
四、 质量控制方面
7.未提供检验用工装“发生器”的定期校准记录。
8.查看企业制定的工艺用水作业指导书， 发现该指导书未明确日常检测 项目及取样点、全性能检测周期频次等内容； 日常监测未对总回水口进行取 样检测。
五、 不合格品控制方面
9.企业制定的不合品控制程序对外购、外协加工的零部件出现不合格品 的评审规定不明确，如未明确个别、少数、批量不合格的具体评判标准。
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	10.企业制定的返工作业指导书中未见清洗和软件烧录这两个工序返工 作业的具体控制要求。
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欧 普康视 科技股份 有限公司
	








角 膜 塑 形 用 硬 性 透 气 接触镜
	










安徽
	检查发现一般不符合项 6 项。
一、机构与人员方面
1.组织机构图中， 管理者代表（兼副总经理）与其他两位副总经理并列， 其下属机构仅有研发中心。质量管理部、生产部等部门与管理者代表并列， 质量手册中规定管理者代表职责包括全面负责质量管理体系所需的过程得 到建立、实施、保持和改进， 组织机构图与管理者代表职责， 两者相互矛盾。
二、采购方面
2.IQC 检验规程中规定同供应商多批号的原材料累积进行一次萃取实验， 若有不合格， 则逐个批次实验， 该检验方法存在漏检的问题， 不能确保每批 原材料扣料满足生产要求。
三、生产管理方面
3.《末道检验清洁作业验证报告》、《全自动生产线设备关键加工工艺验 证报告》 于 2018 年完成验证，后期未再验证，生产工艺验证管理制度规定 了“至少每 3 年实施一次再验证”，未按规定进行再验证。
4.抽查某批次生产记录中， 未记录凹面加工、凸面加工、边缘抛光等设 备工艺参数。
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	四、质量控制方面
5.查见指针测厚表的校准证书中校准范围未包括产品中心厚度的常用测 量范围。
五、不良事件监测、分析和改进方面
6.企业未对 2021 年 7 至 9 月收到的退货镜片进行与产品质量有关的数 据收集和分析。
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南 昌市福 康 医疗器 械有限公 司
	




一 次 性 使 用 无 菌 阴 道 扩张器
	






江西
	检查发现一般不符合项 16 项。
一、 厂房与设施方面
1.净化车间的空气净化机组的两个压力表在机组开启状态下显示为 “零”；二楼车间的消防栓玻璃已破碎。
2.原材料库没有划分不合格品区、待验区， 聚丙烯粒料没有货位卡； 成 品仓库有 5 箱合格的一次性使用无菌阴道扩张器堆放在不合格品区。
3.一楼注塑间的缓冲间、洗衣间、洁具间下水管未封闭。
二、 设备方面
4.空气压缩机未贴设备编号卡， 现场检查时该设备未开启， 但设备状态 标识卡显示为“运行”。
5.霉菌培养箱、紫外分光光度计无使用记录。
6.粉碎一间和粉碎二间压差计无校准证书。
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	三、 文件管理方面
7.受控文件没有分发号、受控编号等信息；《文件控制程序》要求三级文 件由管理者代表批准发布， 质量方针、质量手册、程序文件由管理者代表审 核， 总经理批准发布， 企业现场提供的质量手册、程序文件、管理制度等文 件的审核与批准人均为总经理。
四、设计开发方面
8.企业未提供注塑一次性使用无菌阴道扩张器上下叶所用粒料中可掺 入胶口料粉碎料比例的验证记录。
五、 采购方面
9.原材料聚丙烯粒料的进货检验记录中没有取样记录， 与企业的《验收 管理制度》要求不相符。
六、生产管理方面
10.批生产记录无生产工艺参数记录。
11.现场检查时一楼注塑间内的粉碎一间和粉碎二间未保持负压。
12. 自动杀菌净手器没有消毒剂更换记录。
13.现场检查时一次性使用无菌阴道扩张器注塑车间未组织生产， 注塑 成型机装料框中有扩张器插销，未按文件规定要求清场。
七、 质量控制方面
14.留样室只有一批次一次性使用无菌阴道扩张器的留样， 未按照 《产 品留样管理制度》 留样。
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	15.甲基红指示剂等自行配置的化学试剂在检查时已过失效日期。 16.企业未现场提供留样观察记录， 留样室无温湿度记录。
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山东威 高 普瑞医 药 包装有 限 公司
	 (
一
 
使
 
菌
 
针
)








次 性 用 无 注 射
	










山东
	检查发现一般不符合项 5 项。
一、机构与人员方面
1.洁净区内工作鞋为拖鞋； 洁净区同一洁净级别不同车间工作服清洗消 毒的时长和频次不统一。
二、 文件管理方面
2.不同文件中的对产品名称描述不统一， 注册证为“一次性使用无菌注 射针”，企业实际文件中有“不锈钢注针” 、“注射针（医疗器械用） ”等 不同描述，易产生混淆。
三、生产管理方面
3.一次性使用无菌注射针批生产记录的批号与《批号管理规定》中的内 容格式要求不符。
四、 质量控制方面
4.有关留样管理的文件企业仅能提供《留样管理规程》，该文件未针对 一次性使用无菌注射针产品明确留样数量、留样方式、观察方法、观察频次 等内容。
五、 不良事件监测、分析与改进方面
5.内审发现的不合格项， 未按《纠正预防措施管理规程》的要求进行纠 正预防。
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深圳市顺 美 医疗股 份有限公 司
	
球 囊 扩 张导管、
非 顺 应 性 冠 状 动 脉 球 囊 扩 张
导管、一
次 性 使 用 无 菌 中 心 静 脉 导 管 及附件
	







广东
	检查发现一般不符合项 5 项。
一、设备方面
1.现场发现部分设备现场标识状态不正确， 未运行时状态标识为运行 （如固化机）。部分停用设备未标识（如检验室内通风橱）。
二、采购方面
2.企业未按照《供应商管理程序》规定的方式对个别供应商进行年度再 评价。
三、生产管理方面
3.企业中间品暂存库内部分产品未区分状态， 如内销、外销等。
四、质量控制方面
4.企业定期对工艺用水进行了监测， 检查中发现个别项目检测记录不完 整，如微生物限度指标的记录中， 未对阴性对照组的设置过程进行记录。
5.企业定期对洁净车间的相关参数进行了监测， 现场发现个别数据统计 有误（如尘粒数量等）。
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四川国纳 科技有 限 公司
	医 用 纳 米 羟 基 磷灰石 / 聚 酰 胺 66 复 合
	

四川
	检查发现一般不符合项 10 项。
一、 厂房与设施方面
1.成品库房内医用纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合骨充填材料货位卡与 实物不一致。
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	骨 充 填 材料
	
	2.10 万级洁净厂房内， 不同功能间未规定压差梯度。查阅洁净厂房布局 图及现场查看， 洁净厂房内， 生产车间与洁具间、清洗间无压差梯度的相关 规定。
3.洁净厂房内的洁具清洗间、器具清洗间及产品清洗功能间中， 下水管 道有污水沉淀， 不能有效防止微生物侵入。
二、文件管理方面
4.医用纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合骨充填材料合成工艺文件未明确 溶解某工序中两次溶解的间隔时间。
5.查阅公司提供的人事管理资料中， 组织架构图与质量手册中组织架构 图的文件编号不一致，两份组织架构图具体内容完全一致。
三、生产管理方面
6.医用纳米羟基磷灰石/聚酰胺 66 复合骨充填材料的工艺文件中， 要求 将“O”加入到某原料中均匀搅拌， 在生产工作单中未体现添加的“O”， 且在 复合材料配料表记录附表中未体现“O”与其他原料的质量比。
四、销售和售后服务方面
7.查阅胸腰椎间融合器销售记录显示其规格型号为“Y”， 该产品注册证 未标注此规格型号， 企业也未提供材料证明两者关联性（查批生产记录， 核 实企业的电子系统后台数据库， 确认腰椎间融合器代码和规格型号的对应 表， 产品的注册证上有此规格型号，Y 对应该批产品的规格型号为 XXXX）。
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	省份
	检查发现问题
	备注

	
	
	
	
	五、不良事件监测、分析和改进方面
8.登录国家医疗器械不良事件监测信息系统， 没有医用纳米羟基磷灰石 /聚酰胺 66 复合骨充填材料的报告和记录， 企业未按规定主动收集和报告产 品上市后不良事件。
9.抽查 2021 年 3 月不合格品处理记录，企业自检发现某类问题在不合 格品中占比较高， 企业仅对该类问题产品做报废处理， 未对潜在问题原因进 行分析调查等有效预防措施。
10.查阅 2021 年度内部审核记录， 无不良事件相关内容的内审， 未按 规定对各部门实施和记录内审过程， 未形成内部审核报告。
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