	附件：
2017年第三季度被采取行政监管措施企业信息分类统计表
填表部门：医疗器械监管处         填表人：颜凯                 填表时间：2017年10月13日                                   
类别及数量

企业名称

企业地址

法定代表人

主要事实
处理结果
时间

备注

吊销许可证

(0)个
责令停产停业整顿（ 0）个
收回质量认证证书（ 0）个
撤销批准证明文件（ ）个
约 谈

（0）个

移交

（0）个

限期整改

（26）个
详见下表
填表说明：1.请简要情况说明；2.“处理结果”一栏须填写“类别”对应的具体名称，如吊销食品生产许可证，收回GSP认证证书，收回GMP认证证书等；3.若前六个类别不能涵盖，请在“其它”栏中写明。

附件2

	2017年第三季度日常监管情况统计表

	填表部门：医疗器械监管处         填表人：颜凯                 填表时间：2017年10月13日   

	序号
	检查类型
	检查时间
	检查人
	被检单位
	检查内容
	发现问题
	处置措施
	整改结果

	1
	飞行检查
	2017.6.28-
2017.6.29
	刘淑荣
陈惠琴
袁芹
	河北同乐乳胶制品有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 《规范》第八条：培训计划中规定2017年1月对技术、生产、质量管理部门负责人进行《医疗器械生产质量管理规范》的培训，现场未见培训记录等相关文件。
2.《规范》第十一条：无质检部负责人臧丽和生产部负责人王永健2017年的健康体检档案。
3.《规范》第十三条：生产现场残留物清理不及时；硫化车间存有包装物料等与生产无关的物品。
4.《规范》第十五条：原材料库无防止昆虫进入的设施。
5.《规范》第十七条：原材料氧化锌货位卡未记录产品批号、生产单位内容。
6.《规范》第二十条：硫化车间内已停用的硫化烘干机（SB-04-8)无停用标识。
7.《规范》第二十五条：《质量手册》中的颁布令、管理者代表：赵彬的任命书总经理签字。电检室内上墙文件（干法电检查机安全操作规程）无受控标识。文件和记录控制程序中未规定文件的撤销、复制和销毁等内容。
8.《规范》第四十四条：原材料（天然乳胶）进厂检验操作规程规定：氨含量取两次检测结果的平均值，两次测试的结果相对误差不大于0.5% ，实际批号161028检验报告中显示测试结果（1）、0.72%，（2）、0.70%计算两次结果的相对误差为1.048%，相对误差超出文件规定。

9.《规范》第五十条：避孕套后硫化工序记录1705023未记录所用硫化箱的编号，记录姓名填写不完整（建业、二杰）。
10.《规范》第五十九条：成品检验记录1706001批爆破容量及爆破压力未记录所用爆破仪的编号。
11.《规范》第六十一条：留样管理制度规定每年对留样进行一次外观检查，查看2016年的留样观察记录，未对2016年3月8日-3月22日留样的产品进行外观检查。
12.《规范》第六十二条：避孕套销售纪录（CX-07-10）中购货单位记录不完整，（购货单位：上海联生）未记录购货单位的地址。
13.《规范》第七十条：无返工控制文件。
14.《规范》第七十六条：无产品告知信息程序。
	限期整改
	整改完毕

	2
	飞行检查
	2017.6.27
	刘淑荣
陈惠琴
袁芹
	涿州福美神盾生物科技有限公司
	医疗器械全项目检查
	严重缺陷想：查看企业2016版质量体系文件，无第六章设计开发相关内容。
一般缺陷项：
1.《规范》第八条：未对技术、生产和质量管理部门负责人的任职资格要求作出规定，无《医疗器械生产质量管理规范》、《医疗器械监督管理条例 650号令》的培训记录。
2.《规范》第十一条：生产部员工刘红梅有健康合格证明，但健康检查表中无本人照片，无体检单位盖章，检查结论未标明时间。
3.《规范》第十五条：包装物料库无挡鼠板。
4.《规范》第十七条：原材料库内未设置货位卡。
5.《规范》第二十条：无生产设备（打片机编号：FSCK-01）的使用记录。
6.《规范》第二十二条：无检验设备（电子天平编号：11）的使用记录。
7.《规范》第二十五条：《质量手册》、《程序文件》无编制人、审核人、批准人签字，未加盖企业公章。
8.《规范》第二十四条：企业未与主要原材料（滤材）的供应商签订质量协议。
9.《规范》第四十三条：采购记录无验收标准和产品批号。

10.《规范》第四十四条：主要原材料（滤材）进货产品检验报告表，进货时间：17.5.18检验项目与进货检验规程规定的检验项目不一致。（检验规程规定：检验卷材直径与宽度，报告中只有宽度数据，无直径数据。
11.《规范》第五十条：批号170523的生产记录项目不全（无主要原材料（滤材）的批号。
12.《规范》第五十五条：产品防护程序中未对产品运输防护作出规定。
13.《规范》第六十一条：留样管理规定未对留样产品的观察频次、检查项目作出规定。
14.《规范》第六十二条：产品销售记录表中购货单位记录不完整。（企业提供的销售日期为2016.12.23的产品销售纪录（FS-YX-12），顾客基本情况中记录的单位名称为保定康疗。
15.《规范》第六十四条：未建立售后服务制度。
16.《规范》第六十八条：未对不合格品处置进行评审。（生产批号：170213）
17.《规范》第七十三条：未对2016年的数据进行分析。
18.《规范》第七十七条：未按文件要求制定2017年内部质量体系审核计划。
	限期整改
	整改完毕

	3
	飞行检查
	2017.6.29-2017.6.30
	刘淑荣
陈惠琴
袁芹
	河北超然医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 《规范》第八条：未对技术、生产、质量部门负责人任职资格要求作出规定。
2.附录2.1.1：无洁净室（区）工作人员的微生物学培训内容。
3.附录2.1.3：无质检部经理王阳2017年健康档案。
4.《规范》第十五条：原材料库无防止昆虫进入的设施。
5.《规范》第二十七条：原材料暂存间未分区无标识。
6.《规范》第二十二条：生产车间内电子天平无使用记录。
7.附录2.3.2：初中效过滤器清洗有文件规定但无记录。
8.《规范》第四十三条：采购记录无验收标准；采购记录未记录产品批号。
9.无菌指导原则7.13.1：洁具未按文件规定放于指定位置（生产车间内抹布、扫把直接放置生产设备旁边）。
10.《规范》第五十条：170106生产记录未记录主要原材料批号和设备编号。
11.《规范》第五十二条：生产车间内半成品无检验状态标识。
12.《规范》第五十七条：用于测试泄漏试验的365纳米紫外灯未检定，不能提供使用记录。
13.《规范》第五十九条：成品检验报告（20170208）不能提供检验原始数据。

14.《规范》第六十一条：不能提供2016年留样观察记录及检验记录。
15.附录2.2.12：生产车间内回风口放有半成品及杂物。
16.附录2.2.14：生产厂房未设置防止昆虫和其他动物进入的设施。
17.附录2.3.4：不能提供2017年3月工艺用水储罐及管理清洗消毒记录。
18.附录2.6.7：《批号管理规定》规定生产批号为8位而实际操作记录为6位（170208）。
19.附录2.7.1：微生物限度检测室内无超净工作台，放有一台恒温培养箱、一台紫外分光光度仪、一台电热烘干箱。
20.附录2.7.2：工艺用水未按文件规定每天检测P值、氯化物、硫酸盐、一氧化物等。
21.附录2.7.3：未按文件规定对洁净室尘粒、浮游菌或沉降菌、换气次数等进行定期检测。
22.《规范》第七十三条：无数据分析结果记录。
23.《规范》第七十条：无返工控制文件。
24.《规范》第七十六条：无产品告知信息程序。
	限期整改
	整改完毕

	4
	飞行检查
	2017.8.9-2017.8.10
	梅  华
李秉舜
马玉琴
	张家口奥普森科技发展有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、规范第六条第一款（附录指导原则1.2.1）
企业总经理职责中未明确企业负责人是产品质量主要责任人。
2、附录2.1.2（附录指导原则1.8.1）
企业《人员管理及培训制度》中，培训内容未包含微生物学基础知识、安全防护的内容。
3、附录2.3.6（附录指导原则3.11.1）
外包间内待验品冷藏柜无温度显示，无温度记录。
4、规范第二十五条第一款第一项（附录指导原则4.2.2）
企业《文件发放、回收记录》中没有向企业负责人发放文件的记录。
5、规范第二十五条第一款第二项（附录指导原则4.2.3）
企业《文件更改申请单》中质量手册版本号更改未显示企业负责人审批。
6、规范第四十一条（指导原则6.3.1、6.3.2）
（1）企业在场人员不知《医疗器械生产企业供应商审核指南》。
（2）2016年度合格供方名录中，未明确供方所能提供的产品明细。
7、规范第四十三条（指导原则6.5.1）
采购合同中（2012年8月23日与苏州亚科化学试剂股份有限公司签订的偶氮胂Ⅲ等产品的合同），未明确采购物品类别、验收准则、规程等内容。
8、规范第四十四条（指导原则6.6.1）
现场不能提供用于钙测定试剂盒（批号：20160310）生产的原料：偶氮胂Ⅲ（批号：YK2012072101）、聚氧乙烯（10）异辛基环已醚（批号：OO1202A）、8－羟基喹啉－5－磺酸（批号：YK2012071701）不能提供原材料检验报告。
9、规范第五十条（指导原则7.6.2）
钙测定试剂盒（批号：20160310）（AMS/JL-43-2016）的生产记录中均未记录生产产品的规格型号、使用设备的名称及编号，并还存在如下问题：
（1）配制记录——A、记录使用的原材料名称与种类，与企业提供的该试剂配方中规定的原材料名称及种类不符。
（记录使用的原材料为：①咪唑缓冲液（批号：2015080501）、②偶氮胂Ⅲ（批号：YK2012072101）、③表面活性剂（批号：OO1202A）、④纯水。
该试剂配方（该文件无编号，无批准日期）规定：①咪唑、②冰乙酸、③8－羟基喹啉－5－磺酸、④聚氧乙烯（10）异辛基环已醚、⑤偶氮胂Ⅲ、⑥叠氮钠、⑦纯水。）
B、未记录配制液体的体积数（试剂配方中：规定配制3升的配方量）。
C、现场不能提供咪唑缓冲液（批号：2015080501）的配制记录及相关的配制作业文件。
（2）分装记录——未记录分装试剂的体积量。
10、规范第五十五条（指导原则7.11.1）
产品防护程序中缺少污染防护和粉尘防护的规定。
11、规范附录体外诊断试剂2.6.7（指导原则7.18.1）
批号管理制度中未明确对中间品进行批号管理的有关规定。
12、规范第五十八条（指导原则*8.3.1）
检验规程只规定技术指标、实验方法未规定操作程序。
13、规范第五十九条（指导原则*8.4.1）
钙测定试剂盒（批号：20160310）出厂检验报告无检验人员签字，无出厂检验记录，无原材料检验记录。
14、规范第六十条（指导原则*8.5、1）
质量控制程序未规定产品放行程序。
15、规范第六十一条（指导原则8.6.1）
留样台账未记录效期、检验日期。
    本次飞行检查是针对该企业2016年国抽钙测定试剂盒（批号20160310）不合格情况进行的检查。（检验报告编号：J-G-0072-2016；不合格项目：5.5准确度和5.7线性范围不符合YZB/冀0967－2010注册产品标准要求）
	建议张家口市食品药品监督管理局督促企业对存在的问题整改到位。
	整改完毕

	5
	飞行检查
	2017.8.14-2017.8.15
	梅  华
贾民
	衡水增力医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、CRK3655数控车床没有验证报告；
2、空调系统的管路未标明介质名称及流向；
3、在半成品库不明区域放置了三袋半成品（产品名称：小杆压盖；规格：GWX；批号：20170518）；
4、成品库有温湿度计和记录，但缺少温湿度控制的设施或设备；
5、留样室窗户敞开着，无任何防护措施；
6、洁净室的输水管路未标明介质名称及流向；
7、超声波清洗机上端壁面上有白色粉末状物质；
8、干燥箱的外壁上具有灰尘；
9、一更与外界之间的压差计在空调系统开启的状态下显示为2Pa；
10、洁具间无任何洁具；在洗衣间内发现一把墩布，地面有积水；
11、内包间传递窗有灰尘；
12、钝化间缺少防腐蚀的防护用品。
	1、建议衡水市食品药品监督管理局加强对该企业的监督检查，并督促企业对发现的问题进行整改。
企业在恢复骨圆针产品生产前需向省食品药品监督管理局提出申请，经批准同意生产后，方可恢复生产。
	整改完毕

	6
	飞行检查
	2017.8.15
	梅  华
邢宇君
贾民
	衡水滨湖新区康健卫生材料厂
	医疗器械全项目检查
	1、 规范第三十九条（指导原则＊6.1.1）
   采购控制程序文件（第四版，发布日期：2017年5月31日，实施日期：2017年6月1日）存在如下问题：
   该文件缺少是否受控的标记：
   该文件4.2项“供方的选择与评价”内容中缺少对采购产品加工环境有关内容的规定。
注：一次性使用医用外科口罩（以下简称“口罩”）注册标准（YZB/冀0104-2012）3.1项规定：口罩由非织造布经裁切、缝纫或热合而成，为平面折叠式，配有耳带、鼻夹。中层为丙纶熔喷非织造布，内、外两层为丙纶非织造布；4.8.1项规定：口罩应符合YY0469-2004中4.9.1表1的规定；4.8.2项规定：包装上标志有“灭菌”或“无菌”字样或图示的口罩应无菌。【企业提供的口罩生产工艺流程图（该文件无受控标识及文件编号）显示机制口罩体、机制耳带和成品內包三个工序均在净化车间内生产】
2、规范第四十条（指导原则6.2.1）
   “采购物资分类目录”（该文件盖有“受控文件”鲜章，但无实施日期等任何日期的标注）文件中关于采购物资分类的有关规定，与“采购控制程序”文件中关于采购物资分类的相关规定内容不一致：
“采购物资分类目录”第3项采购物资分类规定---
A类（关键）--构成最终产品的主要部位或关键部分，直接影响最终产品使用或安全性能的物资；
B类（重要）--构成最终产品的次要部位或非关键部分，对最终产品质量有较大影响的物资；
C类（一般）--其他对最终产品的质量影响不大的辅助物资。其附件“原材料合格供方目录”中显示：
无纺布、熔喷布属A类；塑包鼻梁条、塑料薄摸包装袋属B类；瓦楞纸箱属C类等内容。
“采购控制程序”文件4.1.2原材料、外购外协件中规定：
A类为重要物资：直接影响最终产品使用或安全性能，可能导致顾客投诉的物资；
B类为一般物资：在生产过程中起辅助作用物资，如塑料袋、合格证、纸箱等。
3、规范第四十二条（指导原则＊6.4.1）
  未与熔喷布原材料供应商签订质量协议。
4、规范第四十三条（指导原则6.5.1）
  采购合同中缺少采购物品类别、验收准则的规定。
5、规范附录无菌医疗器械2.5.3条（指导原则6.8.2）
  无文件规定：采购初包装材料的初始污染菌和微粒污染可接受水平；
 无对初包装材料进行初始污染菌和微粒污染的检验记录。
6、规范第五十七条（指导原则8.2.1）
  所有需计量的检验设备均无校准或检定的标志。
7、规范第五十八条（指导原则＊8.3.1、8.3.2）
   缺少口罩的出厂检验规程。
8、规范第五十九条（指导原则8.4.2）
  抽查批号为20151102的熔喷无纺布（以下简称：熔喷布）、批号为20151116的无纺布、批号为20160302的一次性使用医用外科口罩（以下简称：口罩）的检验记录、检验报告，发现存在以下问题：
  熔喷布、无纺布均无检验记录。口罩只有无菌检验记录而无其他项目的检验记录，但现场发现缺少生化培养箱；熔喷布、无纺布检验报告显示的检验内容均为---定量、水分、PH、外观四项内容，与其相关检验规程（实施日期：2012年9月1日，分发号：ZG-GX-20120821同2G）规定的检验内容不一致（其规定检验内容为：外观、无纺布干抗强度及湿抗张强度、尺寸、供应商检验报告）；
口罩的出厂检验报告未显示检验的具体内容，只体现检验结论为：符合标准规定。
9、规范附录无菌医疗器械2.7.1条（指导原则＊8.7.1）
  缺少生化培养箱。
10、规范附录无菌医疗器械2.7.3条（指导原则8.9.1）
  缺少尘埃粒子计数器、风速仪（或风量罩）。
11、规范附录无菌医疗器械2.7.4条（指导原则8.10.1）
  缺少“产品的初始污染菌和微粒污染控制水平”的有关文件；
  无文件规定：中间品的存放环境要求和存放时间。
12、规范附录无菌医疗器械2.7.4条（指导原则8.10.2）
   无产品的初始污染菌和微粒污染检测记录。
13、规范附录无菌医疗器械2.7.4条（指导原则8.10.3）
  无对产品初始污染菌和微粒污染进行汇总和趋势分析的记录。
14、规范附录无菌医疗器械2.7.5条（指导原则8.11.2）
   无所有产品的留样观察记录（只有空白的“成品留样观察记录表”）。
15、规范第二十五条（指导原则4.2.3）
部分文件未标“受控”标识；受控文件（如洁净区清洁工具清洁与存放规定）的更改和修订未按照规定经过评审批准
16、规范附录无菌医疗器械2.6.2（指导原则7.13.2）
无消毒剂的使用记录

17、规范附录无菌医疗器械2.6.7（指导原则7.18.1）
产品批号管理规定中未明确生产批号和灭菌批号的关系；
管理规定中成品批号的方式为“年年年年月月日日”，在检查中发现该企业生产的一次性使用医用外科口罩，生产批号标识为“161206”，且未标注“灭菌日期”；
18、规范第十条（指导原则＊1.6.1）
培训制度中未对培训频次做出规定，缺少2017年的培训内容及培训记录。
19、规范第二十条（指导原则3.2.3）
天创牌检验分析用纯水设备没有维修维护保养记录。生物检测室的紫外线灯灯管已发黑，工作人员也未能提供紫外线灯的更换记录。
20、规范附录无菌医疗器械2.2.2（指导原则2.9.2）
一更和外界的压差在空调系统开启的状态下，显示为负压。
21、规范附录无菌医疗器械2.2.8
洗衣间内还留有改造以前用过的自来水水龙头，且纯化水管路未标明介质的名称及流向。
22、规范第十三条（指导原则  2.21.4）
洁具室未见使用的洁具，地漏没有密封。
23、规范附录无菌医疗器械2.1.4（指导原则1.10.1）
换衣间内洁净服为医用白大褂且衣架为木质材质。
24、规范第十七条（指导原则2.4.1）
成品库内发货区没有垫板，不合格区没有与其他区域有效隔离，也未见防蚊蝇设施。
	建议衡水市食品和市场监督管理局加强对该企业监督管理并督促企业针对存在的问题进行整改。
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.7.28
	梅华
邢宇君
崔攀宇
	河北佳得菲美医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	1.生产车间：未发现进行女用聚氨酯避孕套的生产，车间无成品。
2.成品库：该库内墙角存放有女用聚氨酯避孕套，型号为哑铃型的163个、直筒型的316个，批号均为20140101。
3.留样间：货架上摆放有女用聚氨酯避孕套，型号为哑铃型的30个，直筒型的30个，批号均为20140101。
	建议沧州市食品药品监督管理局进行跟踪检查
	停产中
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	飞行检查
	2017.7.3
	段文武
刘放
周勇
	沧州康华医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	该企业生产许可证2016年5月3日已到有效期，经现场核查，本次检查该企业的两个产品颅骨修补钛网板螺钉系统和脑动脉瘤夹已经停产。
沧州康华医疗器械有限公司该企业生产许可证号为：冀食药监械生产许20110652号，发证日期2011年5月4日，有效期至2016年5月3日，于2014年8月21日将生产地址由“任丘市京开道”变更为“沧州市经济开发区九河东路22号靖烨科技园10号楼”。该企业有两个产品颅骨修补钛网板螺钉系统（国械注准20173460706）和脑动脉瘤夹（国械注准20163461005），目前企业的医疗器械产品全部为停产状态。
	建议加强日常监管，防止企业无证生产
	停产中
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	飞行检查
	2017.7.4
	段文武
刘放
周勇
	沧州永康医药用品有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范第17条：原材料1号4号库没有退货标识，分离胶未放置在原材料库，放在停用车间。
2.规范第25条：原产品注册证过期，未按文件管理规定进行标识。
3.规范41条：对合格供方的再评价未按采购控制程序规定组织各部门对合格供方进行跟踪复评，且无各部门复评签字。
4.规范44条：质量协议规定的玻璃管抽样规则：按GB/T2828.1-2012标准（特殊检验水平S-4）与企业一次性使用人体静脉血样采集容器采购物资技术标准检验规程规定的玻璃试管的取样方法按照GB/T2828.1-2012标准（特殊检验水平S-1）不一致。
    2017年2月12日购进的肝素锂（批号160301）、肝素钠（批号160803）进货验收报告检测肝素锂、肝素钠中氨含量≤0.01%无检验记录。
5.规范51条：生产批号管理不严格，部分半成品未标示批号；没有清洁状态标识；
6.规范64条：未要求代理商或经销商保存产品的分销记录。
7.无菌附录2.1.1：现场未能提供洁净区操作工卫生和微生物学基础知识培训记录。
8.无菌附录2.1.1：工人的指甲藏有污垢；车间每2小时进行手消毒，没有消毒记录。

9.无菌附录2.2.12：洁净区的高效送风口与顶棚交界处及顶灯边缘未密封。
10.无菌附录2.2.14：地面贴纸已破损，不易清洁。
11.无菌附录2.6.5：脱包车间紫外线记录没有记录进场时间。
12.无菌附录2.6.6：无菌生产车间清场不彻底，车间存有2017年6月17日的半成品。
13.无菌附录2.6.7：原材料脱包后，未记录原材料批号。
14.无菌附录2.7.5：留样样品未对在有效期内产品进行性能检测。
	建议加强日常监管，督促企业尽快整改到位
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.7.6
	段文武
刘放
周勇
	沧州复康医药用品有限公司
	医疗器械全项目检查
	该企业已于2017年6月20日申报停产，企业法人、负责人在外地出差。本次检查该企业的两个产品一次性使用静脉血样采集容器、一次性使用静脉血样采集容器（辐射灭菌），目前企业的医疗器械产品全部为停产状态。
	企业恢复生产前，应经食品药品监督管理部门检查合格后方可恢复生产。
	停产中
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	飞行检查
	2017.8.15
	郭红蕊
王辉
王锋
	西尔欧（中国）医疗设备有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、规范第八条  企业对相关部门负责人工作业绩的考核有记录，但考核依据不明确。
2、规范第十五条  待检产品放置于注塑车间内，未按仓库管理制度管理。
3、规范第十七条  成品库未对合格区进行标识。
4、规范第二十四条  企业未依据生产质量管理规范建立质量手册和程序文件。
5、规范第三十二条 缺少设计和开发的转换活动记录单。
6、规范第四十一条  程序文件有对供应商审核的要求，但未建立供应商审核制度。
7、规范第五十五条  产品防护控制程序中缺少对污染、粉尘、腐蚀防护等要求。
8、规范第五十八条  （1）佳兴化工玻璃仪器工贸有限公司生产的（批号为20170801）纯化水进货检验记录中检验项目酸碱度没有检验结果判定。
（2）没有关键过程搅拌、配料工序的过程检验规程和记录。
9、规范第六十条   没有搅拌、配料关键过程的放行批准记录。
10、规范第六十六条  未按规范要求建立顾客反馈处理程序。
11、规范第六十九条  未对不合格品报废后的处置情况作出规定并保存相关记录。
12、规范第七十条  未在管理文件中对不能返工的情况进行规定。
13、规范第七十六条 未按规范要求建立产品信息告知程序。
14、规范第七十七条 内审检查表中“内审员”、“审核日期”项未签字和填写。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.16-2017.8.17
	郭红蕊
王辉
王锋
	滨松光子医疗科技（廊坊）有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、规范第八条  管理文件中未对技术、生产、质量管理部门负责人“熟悉法律法规，具有质量管理的实践经验，应当有能力对生产管理和质量管理中实际问题作出正确判断和处理”的职责作出规定。
2、规范第二十七条  （1）暗箱组装记录（暗箱编号：03010100-1704）中“粘贴面膜”、“安装定位板”“安装PMT”项无原材料批号。
（2）缓冲板1组装随工单—BHP6603型固定角双探头SPECT （缓冲板编号：3B0019）中“材料检验批号”项未填写。
3、规范第五十七条  未建立进货检验设备光电倍增管的自校规程及自校记录。
4、规范第五十八条  产品技术要求中的2.13外观（c）、（d）、(e)，2.14机械特性，2.15软件功能，2.16安全GB9706.1-2007（除保护接地阻抗、正常工作温度下的连续漏电流和电介质强度）、GB9706.15-2008、YY0505-2012,2.17环境要求GB/T14710-2009检验项目，产品成品检验规程中未涵盖，且未对这些项目不作出厂检验进行评审。
5、规范第六十六条  未按规范要求建立顾客反馈处理程序。
6、规范第七十条  未按规范要求建立返修/返工控制相关的管理制度。
7、规范第七十六条  未按规范要求建立产品信息告知程序。
    该企业因总公司统一安排，8月12日-20日全体放假，接飞行检查组检查通知后，仅个别人员能够到场，只能检查除库房外的厂房设备，生产、检验方面材料，现场提供了产品检验相关规程和记录，无检验仪器相关材料。现场提供的资料为电子版，受查看权限约束，资料较为离散，不能全面系统的检查企业生产质量管理体系运行情况。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.17
	郭红蕊
王辉
王锋
	北京益达隆经贸发展有限公司三河医疗器械分公司
	医疗器械全项目检查
	1、该企业分别于2016年4月1日和2016年7月15日上报廊坊市食品药品监督管理局停产报告。本次检查的产品“体内液电碎石仪”已停产。经现场核实确已停产，成品库、原材料库均为空置状态。目前企业的医疗器械产品全部为停产状态。
2、北京益达隆经贸发展有限公司三河医疗器械分公司于2014年取得医疗器械生产企业生产许可证，证号：冀食药监械生产20146002号；该企业有1个三类产品注册证，产品“体内液电碎石仪”，国食药监械（准）字2011第3211561号，批准日期为2011年12月22日，有效期四年，目前产品注册证已过期。2016年7月10日已重新申报，目前材料在审评过程中。
3、北京益达隆经贸发展有限公司三河医疗器械分公司为非法人企业。
	企业应取得产品注册证、换发生产许可证后方可生产。
	停产中
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	飞行检查
	2017.7.24-2017.7.25
	袁丽华
李英华
杜巍
	河北鸿发乳胶制品有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范第二十条（指导原则3.2.2）部分生产设备状态标识不规范。
2.规范第二十二条（指导原则3.2.3）生产设备操作维护指导书中，部分设备，没有具体维护保养方法。
3.规范二十三条（指导原则3.4.1）乳胶稳定性测试仪没有进行计量，没有制定相应的操作规范。
4.规范第二十五条（指导原则4.2.1）企业《文件控制程序》（QP-4.2.3-2016)B/0中未明确文件编号、版本号、修订状态的编制方法。
5.规范第二十五条（指导原则4.2.4）企业物理检验室现场悬挂的“中控检验操作规程”为2015年1月修订的旧版本，企业已于2016年11月对该文件已进行了修订。
6.规范第二十七条（指导原则4.4.2）企业检验记录中未记录检验用仪器名称、型号、编号及检验依据。
7.规范第二十七条（指导原则6.6.6）企业批生产记录、检验记录中出现涂改现场。
8.规范第四十三条（指导原则6.5.1）乳胶检验报告单中机械稳定性项目在《采购物资检验标准及方法》中没有具体操作方法。

9.规范第五十条（指导原则7.6.2）批生产记录中未记录原材料批号、设备名称、型号、编号。
10.规范第五十六条（指导原则8.1.1）无质量控制程序。
11.规范第五十七条（指导原则8.2.2）《监视和测量装置的控制程序》（6P-7.6-2016）没有规定检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求。
12.规范第五十九条（指导原则8.4.2）1、胶乳检验报告单（CX-14-JL-01），批号：1706003，检验项目与《避孕套成型后外观、尺寸、渗水预检记录》（CX-14-JL-13）生产批号：1705134“渗水”抽样数量（24），实际抽样数量36，而《进货检验规程》（HBHF-QW-08-2016）中无抽样数量规定。
13.规范第六十一条（指导原则8.6.1）留样记录（无文件编号），批号：170503留样数量2盒与《留样保管制度》（HBHF-QW-06-2016）中3.1.2（200只）不一致，并且无留样观察记录。
14.规范第六十二条（指导原则9.1.2）销售记录中缺少购货单位地址等信息。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.7.26
	袁丽华
李英华
杜巍
	河北维妮德橡胶制品有限公司
	医疗器械全项目检查
	2017年7月26日检查组经现场勘查，公司生产停产属实。由于企业停产，工作人员除总经理和会计在现场外其余工作人员均不在岗，现场只对生产车间、成品库、原材料库、包装材料库进行了检查，在成品库房存放有成品。最近一批批号为170710。
	建议企业恢复生产前向保定市市场监督管理局提出书面申请，验收合格后方可恢复生产。并请市、县两级监管部门加大对该企业的企业日常监督频次。
	停产中

	16
	飞行检查
	2017.7.27-2017.7.28
	袁丽华
李英华
杜巍
	廊坊市爱尔血液净化器材厂
	医疗器械全项目检查
	1.规范第十三条（指导原则1.8.2） （1）企业洁净间一更和二更鞋混放没有分区存放。（2）洁净间抹布没有按用途进行区分。
2.规范第五十一条（指导原则7.7.1）洁净车间内暂存有活性炭的器具，无质量状态控制标识。
3.规范第五十六条（指导原则8.1.2）《质量控制程序》（编号AierZLSC-CX28)中没有对检验设备的使用及产品放行作出规定。
4.规范第五十七条（指导原则8.2.1）检验仪器酸度计（设备编号ZG-1-7）计划检定日期2017.6，现场检查无检定证书，企业相关人员说已停用，未见相关手续。
5.规范第五十七条（指导原则8.2.2）《监事和测量设备的控制程序（编号AierZLSC-CX16）没有规定检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.22
	马宪锋
曹俊建
张敏玉
	河北安琪胶业有限公司
	医疗器械全项目检查
	1.规范第十一条未建立从事影响产品质量的工作人员健康管理制度。
2.规范第十五条生产车间门口为安装防鼠板和灭蚊蝇灯。
3.规范第十七条盐库没有货位卡。
4.规范第二十条工艺用水设备缺少原水罐等设施。
5.规范第二十五条质量手册程序文件修订未按照文件控制程序执行。
6.规范第二十八条未提供产品设计和开发过程实施策划和控制的相关材料。
7.规范第五十条批号为160711的溶液配制记录未标明NF和软水的配制用量。
8.规范第五十八条对原材料天然胶乳的检测报告中本企业不能检测的铜、锰的检测项目未进行风险评估。
9.规范第六十条企业未规定产品放行程序、条件和放行批准要求。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.23
	马宪锋
曹俊建
张敏玉
	河北双健乳胶制品有限公司
	医疗器械全项目检查
	河北双健乳胶制品有限公司于2006成立，2017年6月9日延续取得医疗器械生产企业生产许可证，证号：冀食药监生产械20170048号，该企业有1个二类产品注册证--天然胶乳橡胶避孕套，产品注册号：冀械注准20162660225，批准日期：2016年8月22日。
该企业使用的三相电变压器于2017年7月5日被拆除。该公司生产车间无动力电力供应，处
于停产状态。
本次检查的产品“天然胶乳橡胶避孕套”已停产。
经检查组现场核实，目前该公司确已停产。
	停产中
	停产中
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	飞行检查
	2017.8.24
	马宪锋
曹俊建
张敏玉
	保定市万得光电科技开发有限公司
	医疗器械全项目检查
	1.规范第八条  未收集新修订的《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）。
2.规范第十条  未提供从事产品质量工作人员的培训记录。
3.规范第十一条 未建立从事影响产品质量的工作人员健康管理制度并对相关人员进行健康体检。
4.规范第十五条 生产车间门口未安装灭蚊蝇灯。
5.规范第十七条 原材料库中货帐卡不能体现进销存情况，没有区分A、B、C类原材料。
6.规范第二十五条 文件的分发记录填写不规范，编号01的程序文件（版本为B）签收人未签字，签收日期未填写。
7.规范第二十七条 机器编号17002的出厂检验记录激光衰减能量检测值涂改后未签注姓名和日期。
8.规范第四十一条  2017年未对原材料供应商进行审核。
9.规范第六十二条  销售记录记载项目不全，没有记载生产日期、购货单位名称。
10.规范第六十五条 企业的安装登记表（陕西户县学荣眼科医院）未填写用户电话和使用人情况。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.8
	胡林松
颜凯
杜巍
	石家庄华行医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	规范第五条（指导原则1.1.3）  除管理者代表，其他人员无任命文件；质管部部长李凤莲休假两个月，质管工作由生产部长安欣繁兼任。
规范第七条（指导原则1.3.2）  企业当场不能提供管理者代表报告管理体系运行情况及改进需求的相关记录。
规范第九条（指导原则1.5.2）  在组织机构图中，未体现质量检验机构组成部分；企业不能提供对质检人员的职责要求，无质检人员的任命文件。
规范第十条（指导原则1.6.1）  查看企业2017年培训记录，签到人员代签较多；培训档案中，无培训内容资料；至今未做2017年培训的有效性评估或考核。
规范第十一条（指导原则1.7.1）  企业未建立员工健康档案。
规范第十四条（指导原则2.3.2）  生产车间内无温湿度监测设备。
规范第十七条（指导原则2.6.1） 1、 仓储区未设置防鼠设施。2、成品库没有按照五区三色进行分区管理。
规范第十八条（指导原则2.7.1）  1、企业成品检验、半成品检验与生产过程的软件拷录工序设置在同一房间内；抽查企业医用漏电流测试仪、耐压测试仪、接地电阻测试仪校准情况，校准日期均显示为2016年8月8日。
2、拷录工序与成品检验室公用意见房间。
3、组装车间缺少成品检验室。
规范第二十条（指导原则3.2.2）  现场检查发现，企业所有生产设备状态标识全部用胶带粘贴，不易更换且所有设备贴有“正常”标识。

规范第二十一条（指导原则3.4.1）  企业建立了检验设备使用记录，但记录中不能体现校准、维护和维修等情况。
规范第二十三条（指导原则3.5.1）静载荷试验所用称量沙袋的台秤没有经过计量校准。
规范第二十四条（指导原则4.1.4）  企业未编制作业指导书。
规范第二十五条（指导原则4.2.1）  企业质量手册换版未按文件控制程序要求进行设计、制定、审核、批准；工艺流程图和部分技术文件未受控。
规范第二十六条（指导原则4.3.1）  企业作废文件全部做直接销毁处理，未按规定期限保存。
规范第三十七条（指导原则5.10.2）  DZ-112型电脑针灸仪2017年生产的批次（批号17035601）面板标识增加了“分钟”项，但企业技术文件未进行相应更改。
规范第四十条（指导原则6.2.1）  采购控制文件中，缺少A、B类物资的追溯要求。
规范第四十三条（指导原则6.5.1）  未见原材料采购计划及相应采购要求。
规范第四十九条（指导原则7.5.1）  焊接工序确认文件，缺少原始记录，且无批准人签批。
规范第五十条（指导原则7.6.2）  生产记录与工艺流程图不符，缺少领料、附件加工等项，无清场记录。
规范第五十一条（指导原则7.7.1）  生产过程中，半成品检验状态标识不清。
规范第五十五条（指导原则7.11.1）  未见产品防护和人员防护程序；焊接工序排风系统无法正常运行。
规范第五十八条（指导原则8.3.1）脊柱牵引康复床成品检验规程缺少工作载荷强度项目，成品检验记录中没有工作载荷项目。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.8.8
	胡林松
颜凯
杜巍
	河北路德医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	企业停产中
	停产中
	停产中
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	飞行检查
	2017.8.11
	胡林松
颜凯
杜巍
	河北佳禾医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范第七条（1.3.2）内审资料审核记录中，表述年生产能力的语句中，无数据体现。
2.规范第十条（1.6.1）2017年人员培训无相关内容资料和考核记录。
3.规范第十一条（1.7.1）查看企业人员健康档案，企业员工200余名，仅发现9人健康证。
4.规范第十三条（2.2.2）企业下料车间，下脚料和废弃包装与原材料混放，且无明显标识。
5.规范第十五条（2.4.1）生产车间在生产时，窗户敞开，未配备防止昆虫进入设施。
6.规范第十七条（2.6.1）原料库两库房中间的消防通道，有大量原辅材料存放；原料库发现一批企业称为包装材料的原料，无任何标识；未见原料库温湿度记录。（2.6.2）成品库未设置不合格、退货/召回、待检区。
7.规范第二十条（3.2.1）企业对生产设备未做对应验证。（3.2.2）下料车间中设备无状态标识，2楼、3楼设备状态标识均固定在设备上，不易更换。
8.规范第二十一条（3.3.1）企业未制定流量计、压力表、漏电流测试仪、耐压测试仪等检验设备操作规程。
9.规范第二十二条（3.4.1）检验仪器和设备使用记录项目不全，无校准、维护和维修情况。
10.规范第二十六条（4.2.4）作废的质量手册（2010版）未进行标识。
11.规范第二十七条（4.4.4）防褥疮气床垫批号：20170510生产过程记录修改不规范，无法识别修改前信息。
12.规范第三十七条（5.10.2）防褥疮气床垫充气泵新的外观样品已生产，但设计开发文件未见更改。

2. 13.规范第四十三条（6.5.2）TY-50型电机采购记录未见批号，进货检验记录未见规格型号。
14.规范第四十四条（6.6.1）1、批号20170701黑线电机15000台，检测了120个，检验规程规定抽样量为10%；检测结果只有外观正常，无通电后工作是否正常描述。2、《外购外协件明细表》中尼龙PVC与原材料检验单中名称不一致。
15.规范第四十九条（7.5.1）缺少焊接工序确认记录。
16.规范第五十条（7.6.2）
    1、防褥疮气床垫批号：20170510生产过程记录未填写生产日期和原料数量；无清场记录。
    2、防褥疮气床垫热合工序，设备参数（电流、热合时间）均为区间值，而非具体数值。
    3、压管转压嘴工序交接表，未记录产品批号。
    4、工艺流程图缺少充气泵生产流程；生产过程记录无测试气密性工序的不合格和返工情况。
17.规范第五十九条（8.1.1）1、防褥疮气床垫技术要求3.2.5项目与《成品作业指导书》实验方式不一致。2、充气式颈椎牵引器成品检验报告中止气阀项目检验操作方法与技术要求中规定的不一致。
	限期整改
	整改完毕
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	飞行检查
	2017.7.10
	李宝林
颜凯
郭向东

王月君

邢宇君

王利民
	石家庄科兴新技术产品有限公司
	医疗器械全项目检查
	规范第五条：未见质管部曹素改、富雪梅的任命文件，供方综合评价表显示2016年3月6日质管部曹素改签字，内审（2016年11月9日）显示质量管理部长为富雪梅；

规范第十条：企业未开展生产操作和技能方面的培训；

规范第十一条：企业检验人员刘卉未进行2017年度健康体检；

规范第十五条：生产车间一更发现昆虫飞入，缺少防虫措施。
规范第十九条：物料进出口紫外灯损坏；洗衣间未见整理台/区域；危化品未实行上锁管理。
规范第二十七条：采购记录中到货日期栏中，使用“、、”来表示与上栏相同日期。
规范第四十三条：采购件质量标准中，试剂类均标识为国标，但现场只见一份工业磷酸国标。
规范第四十四条：氧化钙采购验收操作规程已作废，但无任何标识，未单独存放。
规范第七十七条：管理评审、内审报告均无批准签字，且内审未见整改内容。
规范第二十一条  仪器室用分析天平无检定标志，托盘生锈。检验室无冰箱，无培养基。无菌检验室没有净化工作台。配置试剂未标注失效日期。检验室储放的2只水桶（25升）无标识，不能提供其合格的证据。
规范第五十七条  不能提供分析天平的检定记录。
规范第十七条  原料库储藏的磷酸（半瓶）、氯化钾（半瓶），无台账
规范第二十条  留样间没有温度监控设施，无温湿度记录。
规范第二十二条  合成过程记录pH值为12.1，没有仪器使用记录、定位记录。

规范第二十三条：企业提供的设备校准书为深圳天朔计量检测股份有限公司检测，现场不能提供该检验检测机构的资质认定证书；马弗炉校准（20160719，-20.2℃）没有对仪器满足程度进行评价。

第二十五条：文件的更新或修订未按照规定评审和批准，新旧文件混用。如：2015版的《原材料检验规程》作废后未能有效识别；

规范第四十一条：未定期对合格供方进行评价,采购控制程序（KX-QP/B.2-2016-7-03）4.2.5项下规定每年对已确定的合格供方进行一次评价，现场只提供有2016年3月7日的综合评价表；供方综合评价表记录不规范，供方综合评价表无文件编号，供方名称（科源仪器）简写未写全称，供货质量项评价为良好，但无相应的产品检验记录及报告支持；

规范第四十二条：现场未提供与A类物资（氧化钙、磷酸、医用树脂）供货方质量协议；包装袋质量协议无乙方签字和公章，无签订日期。

规范第四十六条：合成配料工序作业指导书中6.2项下20%氢氧化钙乳浊液的配置项中规定“搅拌均匀后滤去残渣”，但未明确用何种方式方法滤去残渣；

规范第四十九条：未对特殊过程（烧结和末道清洗工序）进行确认和验证；末道清洗作业指导书（KX-JSZY/B.1-2015-09）6.6项下规定摇晃清洗2-3分钟，无规定摇晃次数。

规范第五十四条：产品包装标示不规范：如现场查看留样产品羟基磷灰石生物陶瓷（国械注准20153461083，生产批号为20160108）产品包装上未标示技术要求编号，生产许可证编号标示为编号，如产品包装上标示“编号：冀食药监械生产许20150048号”

附录植入2.7.3洁净车间和万级洁净化验室环境监测中缺少沉降菌检测培养记录。

附录植入2.6.2企业洁净车间中洁具间存放使用有黄色和绿色抹布，与《洁净室工艺卫生管理制度》（KX-ZD/B.2-2016-13）规定不一致，《洁净室工艺卫生管理制度》中4.6.1项下规定十万级洁净区的抹布为白色，三十万级为红色；未对所选择的消毒方法和消毒剂进行效果评价或验证

附录植入2.6.7产品包装上标示生产批号与《批号和编号管理制度》（KX-ZD/B.2-2016-07）规定不一致，留样产品包装上生产批号为20160108，《批号和编号管理制度》（KX-ZD/B.2-2016-07）4.3成品批号的编制项下规定“每一批产品进行成型配料”的日期作为该批产品的批号.例:091006

规范第五十七条：游标卡尺、尘埃粒子计数器和风速仪未进行首次检定。

规范第六十一条：产品留样环境与规定不一致：留样柜存放区无通风设施，无湿度调控设备，《留样管理制度》（KX-ZD/B.2-2016-15）4.2.3中留样环境规定留样柜存放于通风干燥处，湿度为45-75%；留样观察记录与规定不一致，如留样观察记录（BG-K-05）中只对每个批号留样产品观察记录一次，《留样管理制度》（KX-ZD/B.2-2016-15）4.3.2观察频次项下规定每三个月观察一次并保持《留样观察记录》。

附录植入2.7.4未定期对检测记录进行汇总和数据分析

规范第六十二条：销售记录内容不全，缺少联系电话；

规范第六十三条：企业未建立销售单位的资质档案，未签订采购合同及质量协议；

规范第六十四条：未见企业售后服务记录；

规范第七十七条：未见企业2015年度内审；

规范第七十八条：2016年度管理评审不真实，管理评审报告中顾客满意度达95.04%，实际该企业未建立售后服务记录；

规范第五十八条   相成分及结晶度、重金属、铅、砷、镉、汞委托河北省分析测试研究中心HBFC2016B030（检验日期20160123，100g）不能提供样品批号，不能提供委托检验机构的资质。
规范第四十五条  留样3批次（20160108、20160131、20160826）只能提供河北省分析测试研究中心HBFC2016B056、HBFC2016B030两份委托检验报告。
规范第六十条  放行程序（KX-QP/B.2-2016-7-11）没有任职条件，没有授权书。
规范第五十条  领料单（20160816）没有原材料批号的信息。生产记录（20160616～20160620）6次各用氧化钙200g，共2400g；领料单显示领料单（20160816）领用氧化钙5瓶，500g/瓶。不能提供剩余物料的处置记录。半成品检验记录（20160817）质量法测磷含量，没有恒重记录，没有所用天平的信息。半成品检验中温湿度记录只有日，无年、月。纯化水监控记录（20160829）微生物检验没有培养记录，无培养基配制记录。
规范第五十三条  20160826批产品生产记录没有使用天平、烘干箱、马弗炉编号等信息。
规范第十九条  烧结间所用马弗炉电线断裂外漏，仍贴有“正常”标识。不能提供该设备档案、维护维修记录。
植入附录2.1.4，：二更缺少换鞋区域，消毒器损坏。

植入附录2.1.5：洗衣间排水管为螺纹管
植入附录2.5.2：未见初包装无毒害验证文件。
植入附录2.2.2  末道清洗间（10万级）与操作间（30万级）压差显示0，开门后压差指针偏处“0”；所用压差计显示范围为0～60Pa。打磨室安装有砂轮机，没有缓冲设施、没有压差计。

植入附录2.2.14  地面2次接缝（拆墙改门）。
植入附录2.6.14  清洗间的电导率仪无使用记录，电极裸露没有维护保养记录。
植入附录2.6.1/2.2.15  烧结室、打磨室安装抽油烟机，不能提供安装图纸，不能提供与外界连接方式。
植入附录2.2.10  粉碎间粉碎后在外部操作间过筛，不能提供粉尘控制措施和工艺和理性证据。
植入附录2.3.3  洁具室、一更、操作间只有自来水，没有工艺用水。

植入附录2.3.4：末道清洗制水机工艺用水的输送走向和取水点未标识；
植入附录2.7.6  留样记录（观察2次，20161009，20170409）没有产品批号的信息，没有理化指标观察记录。
植入附录2.3.2  不能提供洁净室确认报告。洁净、无菌室监控：菌落20160813，0924；粒子（无设备，借的）20160813。
	限期整改
	整改完毕

	24
	飞行检查
	2017.7.13-2017.7.14
	李宝林
颜凯
郭向东
	沧州市奥科医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	现场检查：沧州市运河区颐和新世界A2号楼三层306铺具有三台检测设备，未有生产迹象，企业所述停产情况属实。2017年6月9日，沧州市食品药品监督管理局组织对该企业进行日常监督检测，未发现生产行为。
	停产中
	停产中

	25
	飞行检查
	2017.7.12-2017.7.13
	李宝林
颜凯
郭向东
	黄骅市思创医疗用品有限公司
	医疗器械全项目检查
	规范第六条  管理评审中，关于质量目标完成情况的支持文件未归档，且管理评审未明确评审时间段。
规范第十条  只有一更外一次换鞋措施；部分洁净服损坏、穿戴不规范。培训计划不详细，无法细化到各个部门。
规范第十二条  透析液车间设置有化验室，不能提供设计和理性或对生产区域影响验证记录。。
规范第十三条/无菌附录2.2.2  透析粉车间侧的内包1～内包4等车间没有回风设计，也没有压差监控记录，不能提供设计和理性或验证记录。
规范第十四条  透析液车间温湿度现场记录为：10：00，18℃，47%，现场检查11：47温湿度表显示为24.9℃，66%。并且7月份的湿度记录为47%。透析粉车间二更与通道走廊之间的缓冲间，未见回风口。
规范第十五条  仓储区防虫设备，悬挂不规范，无法有效起到防虫效果。
规范第十七条  仓储区未见退货或召回区及标识。原材料库没有温湿度计。生产设备状态标识不规范，仅有一种“完好”状态。
规范第二十七条  思创公司留样观察记录（SC-JL8.2-13）现场含有2个版本（批号为150187的项目无出库，1701103出库栏）。内盖消毒记录（日期7.1~7.12）没有文件编号。
规范第四十八条  产品按一般温湿度控制，车间温湿度计显示为湿度66%；空调系统为非持续运行，每天关机，但开机后的环境检测为每周一次。

规范第四十九条  封口工序应为特殊过程，封口确认方法为目测，且未见确认过程记录。
规范第五十五条  人员防护程序中，部分内容未覆盖全部实际操作要求，如护目镜的使用。
规范第五十五条 透析粉车间物料传递间的袋装氯化钠开口贮放。
规范第五十七条  检验室放置滴定液的柜橱紧贴烘干箱。
规范第五十九条  成品检验（170615）记录中供试液制备A:B:水（1：1.26：32.74）没有加入水的数值。微生物检验（170615）培养过程中的观察记录。
规范第六十一条  留样管理规程中规定，留样产品可以转为商品销售；留样观察记录中，部分产品未留满留样期即销毁。
规范第七十七条  内审依据为YY/T0287-2003，且未见缺陷项整改证据。
	限期整改
	整改完毕

	26
	飞行检查
	2017.8.29
	梅华

胡林松

李秉舜
	辛集市康业医疗器械厂
	医疗器械全项目检查
	1. 成品库：库房内未存任何物品（从窗外观察）；

2. 原材料库：存有部分原有材料（从窗外观察）；

3. 生产车间未发现有人员进行生产。因生产车间、检验室、库房门锁都已生锈，且相关人员未到场，故我检查组未能进入现场进行查看，及检查企业生产记录及其他相关文件资料。

    未发现该企业进行医疗器械生产。停产中。
	建议辛集市食品药品监督管理局按照有关规定加强对该企业的监督管理。                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                    
	停产中

	27
	飞行检查
	2017.9.6
	王月君

邢宇君

王利民
	河北瑞诺医疗器械股份有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、《规范》第十五条 留样室无通风换气装置，无防尘、防虫、降温等设施；

2、《规范》第十七条 原材料库预灌封注射器贴墙存放；

3、《规范》第十八条 检验室（高温室）通风橱排气管老化粘连；

4、《规范》第四十二条 现场抽查与山东威高集团医用高分子制品股份有限公司签订的质量保证协议书，发现未签署日期；

5、《规范》第四十三条 物料采购清单（WZF-003)内容不齐全，缺少验收准则，规格型号等内容；

6、《规范》附录2.5.3 企业《环氧乙烷再验证》文件9.1.f）项下规定至少每隔12个月进行一次再验证，但现场未提供2016、2017年的纸塑袋环氧乙烷灭菌验证方案及报告，

7、《规范》附录2.7.5 留样室贮存环境与产品标示的贮存条件要求（阴凉、干燥）不一致；

8、《规范》第六十三条 该企业与山西日福医疗器械有限公司签订的质量保证协议书无签订日期；

9、《规范》第六十八条 该企业制定的不合格处理表中缺少“批号”项的内容；

10、《规范》第七十一条 该企业顾客信息反馈表记录不完整，缺少产品名称、规格、批号、数量等内容。

元氏县红旗南大街567号生产厂区于2017年6月通过生产质量体系考核，截至目前，未组织生产，本次检查没有对该厂区进行现场检查。
	限期整改
	整改完毕

	28
	飞行检查
	2017.9.7
	王月君

邢宇君

王利民
	河北新华口腔科技有限公司
	医疗器械全项目检查
	1、《规范》第十三条 洁净区一更和实验室一更室干手使用的是一次性纸巾，未设置手消毒设施；万级实验室洗衣间无水源、无地漏，清洁地面的抹布未使用酒精消毒；

2、《规范》第十五条 阳性对照间地面上留有一只死昆虫；

3、《规范》第十七条 仓库标识不规范，成品合格区和发货区色标标识为蓝色；原材料区未进行三色五区标识；

4、《规范》第十九条 工艺用水开关为手拧式开关；

5、《规范》第二十一条 内包间无包装工序状态标识和操作规程；

6、《规范附录植入性医疗器械》2.2.14 内包间操作台面粘有胶带；

7、《规范附录植入性医疗器械》2.3.4 洁具间工艺用水输送管走向标识粘有胶带；

8、《规范》第四十三条 企业未建立主要原材料进厂批号或编号规定；

9、《规范》第四十四条 企业未建立产品说明书进厂验收标准，无验收记录；

10、《规范》第五十八条 企业出厂检验项目不能完全覆盖产品技术要求（国械注准20163631812）规定的项目（如化学成分、显微组织和疲劳极限检测项），企业未进行充分说明和验证；

11、《规范》第六十二条 查看该企业销售记录缺少产品有效期；

12、《规范》第六十六条 查看该企业2016年度的顾客信息记录，未对顾客反馈信息进行跟踪分析；

13、《规范》第七十七条 查看该企业2016年年度内审，缺少内审培训；针对内审中发现的问题未采取纠正措施和效果评价。
	限期整改
	整改完毕

	29
	飞行检查
	2017.7.4
	李建宏

王利民

郭玉梅
	石家庄康卫仕医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	规范第三条 企业未按照《医疗器械生产质量管理规范》的要求对体系文件进行修订；

规范第五条 质量部门负责人任命书为李腾飞，实际检验记录复核人签字为齐学良；

附录2.1.1 洁净区工作人员未对卫生和微生物学基础知识等进行培训；

附录2.1.3  直接接触物料和产品的人员未体检；

规范第十四条 成品库温湿度显示为33℃，产品储存要求温度为18-28℃；

规范第十七条  原材料库仅有不合格区标识，货位卡中产品批号与实际物品批号不符；

附录2.2.2  男二更与缓冲间的压差表显示为零；

附录2.3.4  制水车间增加了自来水储罐与工艺用水管理文件规定不符；

规范第二十五条 检验仪器操作规程无相关人员签字和加盖受控章，灭菌检验记录（批号170613）中有涂改现象，过程检验记录（批号160806）中无检验结论，成品检验报告检验结果未写明具体检测数值；

规范第五十七条 风速仪、尘埃粒子计数器、渗透压摩尔浓度测试仪、离心机未检定；

附录2.7.2  工艺用水管理制度规定药剂配制为蒸馏水，现场配制为注射用水；

规范第六十条  无产品放行程序；

规范第六十一条  产品留样管理规定留样产品应储存在湿度50%-70%的室内，实际为35%；

附录2.6.7 批号管理制度中规定有效期为年、月、日，实际批号为年、月，未明确生产批号和灭菌批号的关系；

规范第六十二条  销售记录中缺少购货单位地址；

规范第六十六条  批号为：170227、170106的两个批次不合格品未对顾客反馈信息进行跟踪分析；

规范第六十七条 无2016年度内审记录。
	限期整改
	整改完毕

	30
	飞行检查
	2017.7.5
	李建宏

王利民

郭玉梅
	河北鑫视康隐形眼镜有限公司
	医疗器械全项目检查
	 2017年7月5日,检查组在邢台市局、县局和该公司管代尹世云的陪同下,进行了现场检查。企业于2017年6月26日向省局、市局提交了停产报告,该公司《医疗器械生产企业许可证》有效期至2017年5月28日，并按期提出许可证延续申请。经现场勘查，公司确已停产，库房中存放有少量辅料和包材。
	企业恢复生产前向监管部门报告
	停产中

	31
	飞行检查
	2017.7.5
	李建宏

王利民

郭玉梅
	河北永安医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	 2017年7月5日,检查组在邢台市局、分局和该公司总经理郝占桥的陪同下,进行了现场检查。企业分别于2013年8月16日和2016年12月28日提交了停产报告,该公司《医疗器械生产企业许可证》有效期至2017年10月21日，并未按期提出许可证延续申请。经现场勘查，净化车间有漏水现象，墙面发霉；注塑车间生产设备已生锈；印刷车间存放少量管套半成品（标示为2012年10月20日生产）；原材库、成品库及检验室由于没有钥匙无法现场检查；透过门窗可以看到原材料库有少量包装箱；现场未见工作人员及质量体系有关文件。检查组现场与市局及分局沟通了检查情况，并要求企业将过期的半成品、原材料进行妥善处理。
	企业恢复生产前向监管部门报告
	停产中

	32
	飞行检查
	2017.7.18
	齐永军

黄威

陈振宇
	河北惠仁医疗设备科技有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 《规范》第十一条《指导原则》1.1.1 检验员刘波涛未进行眼睛变色检查。

2. 《规范》第十四条《指导原则》2.3.2 生产车间无温湿度计。

3. 《规范》第十五条《指导原则》2.4.1 发货区大门封闭不严。

4. 《规范》第十七条《指导原则》2.6.2 库房未设置退货和召回区。

5. 《规范》第二十条《指导原则》3.2.2 电磁线圈绕制加工设备无状态标识。

6. 《规范》第六十二条《指导原则》9.1.2 销售记录缺少“有效期”有一项内容。

7. 《规范》第七十七条《指导原则》11.7.1  2014年内审内容未体现新修订的法律法规。
	限期整改
	整改完毕

	33
	飞行检查
	2017.7.19
	齐永军

黄威

陈振宇
	中拓河北乳胶科技发展有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 《规范》第八条《指导原则》1.4.1  负责生产的副总经理李维泉对新修订《医疗器械监督管理条例》不熟悉。

2. 《规范》第十一条《指导原则》1.7.1  该企业人员2017年未体检。

3. 《规范》第十七条《指导原则》2.6.2  库房内未设置退货或召回区。

4. 《规范》第二十三条《指导原则》3.5.1  检验室的真空表（-0.1-0）Mpa未校准。

5. 《规范》第二十七条《指导原则》4.4.4  避孕套电检工艺记录表“2017年5月甲班组一号线，5月7日的生产批号处”未按规定进行涂改。

6. 《规范》第六十一条《指导原则》8.6.1  留样间未见有留样观察记录。

7. 《规范》第六十三条《指导原则》9.2.1  购货商成都安第斯卫生用品有限公司只有《营业执照》，无《医疗器械经营备案凭证》。
	限期整改
	整改完毕

	34
	飞行检查
	2017.7.20
	齐永军

黄威

陈振宇
	保定三普科技开发有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 《规范》第八条《指导原则》1.4.1  库管人员刘丽花对新修订《医疗器械监督管理条例》不熟悉。

2.《规范》第十一条《指导原则》1.7.1  该企业员工张美净、王亚然、张欢2017年未体检。

3.《规范》第十四条《指导原则》2.3.2 包装材料区无温湿度计。

4.《规范》第二十条《指导原则》3.2.3  “联动生产线”2017年7月无维护、维修记录。

5.《规范》第二十五条《指导原则》4.2.2  文件《避孕套成品检验操作规程》（zc-14-3）未按规定作废和替换处理。

6.《规范》第二十七条《指导原则》4.4.4  避孕套电检工艺记录表（生产批号为17061401）“车速”处未按规定进行涂改。
	限期整改
	整改完毕

	35
	飞行检查
	2017.9.5
	戴军

马锋

任永利
	河北翔远医疗器械股份有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范第七条（无菌指导原则1.3.1）管理者代表更替后没有重新任命。

2. 规范第十条（无菌指导原则1.7.1）新进人员刘月欣、任可彦、姚晶没有卫生、微生物学培训。

3. 规范第十一条（无菌指导原则1.9.2）直接接触产品人员杨春丽、刘倩楠、姚晶无健康证。

4. 规范第十七条（无菌指导原则2.6.1）仓储区不能满足包装材料储存要求。（无菌指导原则2.6.2）原材料库未区分，部分产品无地垫。原材料货位卡无法记录出库数量。

5. 规范第二十条（无菌指导原则3.2.3）生产设备如塑帽胶塞复合机使用维修记录登记不完整，未见到空气净化系统使用记录。

6. 规范第二十二条（无菌指导原则3.4.1）检验仪器分光光度计使用、维护记录登记不全。

7. 规范第二十五条（无菌指导原则4.2.2）质量手册修改后无收回和再发放记录；生产车间内过程检验规程和添加剂配制规定等文件没有受控。

8. 规范第二十七条（无菌指导原则4.4.4）成品出入库记录修改未标注修改人和修改日期。

9. 规范第四十二条（无菌指导原则*6.4.1）抽查供货方江苏华兰药用新材料股份有限公司质量保证协议已过期。

10. 规范第五十四条（无菌指导原则*7.10.1）产品说明书中增加“考虑临床使用软接连的采血针，会消耗一部分采血管的真空度，故采血管的抽吸体积比标准高0.3ml”与注册申报说明书不一致。

11. 规范第五十七条（无菌指导原则8.2.1）数字风速表检定有效期到2017年3月28日，已过期。

12. 规范第六十三条（无菌指导原则9.2.1）该企业销售给经营企业时索取企业资质中无无法人委托书等相关材料。

13. 规范第七十一条（无菌指导原则11.1.1）该企业未制定专门部门负责调查处理投诉情况。

14. 无菌指导原则1.8.3 无消毒剂配制领用记录，未按要求按时更换。

15. 无菌指导原则7.8.1 批号管理制度规定的原材料标识批号与实际不一致。

16. 无菌指导原则8.8.1 现场未见到总回水管取水点；纯化水检验记录中无不挥发物监测的原始数据，只有结果。

17. 无菌指导原则8.9.1 风速计、尘埃粒子计数器租借其他企业，无使用记录。

该企业2015年3月取得无菌的一次性使用人体静脉血样采集容器注册证后一直没有生产。
	限期整改
	整改完毕

	36
	飞行检查
	2017.9.6
	戴军

马锋

任永利
	河北鑫乐医疗器械科技股份有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范十七条（无菌指导原则2.6.1）原材料库不能完全满足仓储要求；危险品仓库没有实行双人双所管理。

2. 规范二十五条（无菌指导原则4.2.2）程序文件目录、质量手册发放编号有手写修改。

3. 规范四十二条（无菌指导原则*6.4.1）与供货商南雄阳普医疗科技有限公司签订的质量协议没有签署日期。

4. 规范五十七条（无菌指导原则8.2.1）三车间制水间编号ZSYL-0015压力表没有校准，有效期至2017年2月24日。

5. 规范七十七条（无菌指导原则11.7.1）该企业参加企业内审人员与实际情况不符，如张婷未参会，但在内审检查表中签字，对内审中发现的问题“一车间地面积水多”不能及时纠正。

6. 无菌指导原则1.10.1 洁净工作服的清洗消毒未记录时间、操作人员。

7. 无菌指导原则2.9.2 三车间男更洗手间外压差表显示压差为0帕。

8. 无菌指导原则3.9.1 三车间制水车间纯化水储罐旁存有真空干燥箱、离心泵，设备表面存有大量油渍；原水罐旁存有杂物；储水罐管里未标明水流向。

9. 无菌指导原则7.18.1 产品未标明灭菌批号。

10. 无菌指导原则*8.5.1 没有产品放行批准记录。

该企业2009年1月取得一次性使用采血针产品注册证后一直没有生产。
	限期整改
	整改完毕

	37
	飞行检查
	2017.9.7
	戴军

马锋

任永利
	石家庄市诺尔康医疗器械有限公司
	医疗器械全项目检查
	1. 规范十七条（无菌指导原则2.6.1）仓储区无法满足包装材料的储存。（无菌指导原则2.6.2）原材料不锈钢棒材（六角棒）物料保管卡无出库日期，且结存数量与入库数量不相符。

2. 规范四十三条（无菌指导原则6.5.2）2016年8月18日采购的PVC托盘（石家庄新华区虹光塑料厂生产）无采购合同。

3. 规范二十五条（无菌指导原则4.2.2）初始污染菌数检测规程有铅笔修改。

4. 规范五十九条（无菌指导原则8.4.2）灭菌包装袋进货检验记录中尺寸项目检测数据与检验规程中的要求不一致。

5. 规范六十一条（无菌指导原则8.11.1）产品留样管理办法中规定关键物资（原材料）首次进货必须留样，实际原材料没有留样。

6. 规范六十二条（无菌指导原则*9.1.1）企业建立的销售记录不能满足追溯要求，调取心脏稳定器（批号201707）生产了287个，剩余144个，留样3个，销售140个，但不能提供销售票据。

7. 规范七十七条（无菌指导原则11.7.1）企业内审会议记录无相关人员签字，内审记录不符合要求。

8. 无菌指导原则1.8.2 洁净车间一更间无换鞋柜。

9. 无菌指导原则1.8.3 消毒剂无领用及具体使用记录。

10. 无菌指导原则3.10.1 洁净车间内周转箱的标识为手写，不利于清洁消毒。

11. 无菌指导原则7.21.1 2017年该企业未对灭菌过程进行确认。

该企业“植入式给药装置”2016年5月23日向省、市局申请停产至今没有生产。
	限期整改
	整改完毕


