附件1：限期整改企业检查情况

	序号
	企业名称
	项目
	条款
	内容
	检查结果
	备注

	1
	保定长城试剂有限公司
	机构与人员
	附录2.1.1
	生产部经理陈玉灵为高中学历，缺乏与生产相关的专业知识。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	该企业处于未生产状态

	
	
	
	附录2.1.5
	新入职检验人员代慧颖缺少有效健康证明。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十四条
	晾瓶间内照明不足；空调出风口有污泥。
	
	

	
	
	
	附录2.2.11）
	洁净区各生产房间内无温湿度计并悬挂钟表。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十三条
	洁净配置车间2号架盘天平生锈，砝码有锈迹。
	
	

	
	
	
	附录2.3.1
	空气净化系统停机10天验证报告不完整，无再确认方案。
	
	

	
	
	
	附录2.3.6）
	质检室存放质控品的冰箱缺少温度控制记录。
	
	

	
	
	
	附录2.3.6
	冷藏箱和冷库未定期验证。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	管理者代表于2020年6月更换为赵金芝，有任命书，但现场提供的质量手册中未更新，未向省局报备；现场提供花名册与实际人员不符；质检室发现作废文件，无回收记录。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条
	试剂成品检验记录（编号BCC-8-0019-03）数据有涂改，未签注修改人姓名和日期。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十四条
	物料验收通知/结果单（BCC-GG-0006-03）中“酶活力”验收要求为10-20U/mg,而厂家提供的验收报告中为18.3U/mgl,记录结果不符。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条
	GGT（6019-1，生产批号20200513B）的生产记录中未记录所用设备架盘天平、酸度计的设备编号。
	
	

	
	
	质量控制
	附录2.7.4
	罗氏多项生化高值质控，批号324348，分装日期2020.7.20，台帐记录显示剩余14支，罗氏多项生化定标，批号32414201，分装日期2020.8.12，台帐记录显示剩余8支，冰箱未见。罗氏多项生化定标，批号32414201，分装日期分别为2020.4.7，2020.7.8，记录剩余分别为1支、2支，未见储存实物和销毁记录。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条
	销售记录单（XS-2020-0813-059）成品效期标识错误。
	
	

	2
	河北求实医疗器械科技有限公司
	厂房与设施
	规范第十七条
	原材料库不合格区标识为黄色。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	附录2.2.12
	洁净车间内压缩空气管道较长，没有和墙体封闭。
	
	

	
	
	
	附录2.2.14
	洁具间下水管漏水，洗衣间排水管为螺纹管。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	已作废的支持性文件（Q/QSH-ZC-2018）版次A/0版未按文件控制程序规定对作废文件加盖“保留”和或“作废”红色印章，不能确保防止误用。
	
	

	
	
	
	规范第二十五条
	未按文件控制程序QS-QP-B/0-01中4.8的要求填写《文件评审记录表》。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条
	企业各部门的A/0版本文件已作废，但未记录回收处置情况。
	
	

	
	
	设计开发
	规范第三十一条
	设计和开发输出QS-ZS-SOP-B/0-01总经理未批准。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十五条
	查看《产品防护控制程序》（编号QS-QP-B/0-28）缺少运输防腐储存等防护程序。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十九条
	半成品巡检记录表中没有上午下午的具体时间，缺少巡检产品的名称和批号等项目。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条（
	2020.6.18销售记录超声隔离透声膜（B型，生产日期2019.5.10，批号2019050A，灭菌批号S20190512）的销售记录缺少“有效期”项目。
	
	

	3
	中拓河北乳胶科技发展有限公司
	机构与人员
	规范第九条
	质检部经理的岗位任职资格要求学历为大专以上，实际质检部经理杜志英学历为高中。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第十一条
	质检员李秋燕的健康证明已过期。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十二条
	生产车间内放置与医疗器械生产无关的生活用品。
	
	

	
	
	
	规范第十四条
	硅油原材料库无地垫。
	
	

	
	
	
	规范第十四条
	化工原材料库照明灯为白炽灯泡；无通风设施。
	
	

	
	
	
	规范第十七条
	成品库的退货/召回区的标识为红色；原材料库无货帐卡；成品库货位卡“批号”“记录人”等项目未填写；外包装材料放置库外。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十条
	生产车间SB-1号联动生产线的操作规程未悬挂。
	
	

	
	
	
	规范第二十三条
	生产车间计量器具、检验器具均未校准。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	文件控制程序中规定“应建立受控文件清单”，现场未提供该清单。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条
	查看《合格供方评定记录表》（编号ZTRJ-QR-XS-02-03）不能体现评价过程。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十条
	20202.5.19的避孕套后硫化烘干记录（1号线）干燥时间标准为40-60min，操作时用“√”代替实际时间。
	
	

	
	
	
	规范第五十九条
	未提供原材料PX（批号181210）的进货检验记录。
	
	

	
	
	
	规范第六十一条
	未提供留样观察记录。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条
	2020.7.29日销售记录中未注明医疗器械名称，只记录商标名“紫蝶”。
	
	

	4
	河北谊安奥美医疗设备有限公司
	机构与人员
	规范第七条
	1、岗位说明书汇编（版本号：A∕2，分发号：QC-01）：总经理任命管理者代表。现场查看管理者代表任命书授权签发人为法定代表人李长缨。
2、该公司总经理、企业负责人和管理者代表均为谭志斌。
	限期整改
限期一个月整改到位
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十七条
	四楼呼吸机生产车间存放有数百台已放行的应存放在成品库的呼吸机；就地存放，无地垫；地面有积水。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	岗位说明书汇编（版本号：A∕2，分发号：QC-01）中设置了总经办，现场查看组织机构图，未设置总经办部门。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条
	VG70呼吸机：出厂编号VG70(E)XZZS32751主机框架装配记录与文件编号VG70-0-700《主机框架组装装配作业指导书》规定的项目不一致。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十八条
	产品技术要求中规定的检验项目：YY0505-2012、正常工作温度下的连续漏电流（内部电源部分）和正常工作温度下的电介质强度（A-e部分）未进行成品检验，也未对这些项目不作为成品检验项进行评审。
	
	

	
	
	
	规范第五十九条
	1.物料编码为122007308的进货检验记录中吸气阀驱动要求AB3=设置值±35，检验结果记录为“√”，未记录原始测试数据。
2.成品检验记录中未检验正常工作温度下的患者漏电流（应用部分加110%的网电压）和正常工作温度下的电介质强度B-d。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十七条
	2019年度内审报告中未对质量管理体系运行的情况进行分析和评价。
	
	

	
	
	
	规范第七十三条
	抽查上海市宝山区罗甸医院（WX20190216-0312）手术床不良反应处置过程，未按照企业不良事件监测与再评价控制程序（版本号A/2，分发号QC-01）规定进行了符合并保留相关记录，只进行了数据分析。
	
	

	5
	河北优科斯橡胶科技有限公司
	机构与人员
	规范第十一条（指导原则1.7.1）
	从事与产品质量工作的人员（检验、养护岗位）未进行健康体检，未建立健康档案。
	限期整改
限期一个月整改完毕
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十五条
	成品库、原材料库排风口无排风设备，不能有效防止昆虫和其他动物进入。
	
	

	
	
	
	规范第十七条
	成品库未分区且无五区三色标识。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十二条
	原料地库（生乳胶）库内压力表（编号HA69512483977）未校准且无使用记录。
	
	

	
	
	文件管理
	《规范》第二十五条
	1、厂房包装区检验流程（墙壁悬挂文件）无受控状态，无文件编号；2019年4月15日实施的避孕套物理检验操作规程QW(08)-008无受控章和编号；
2、程序文件计算机软件确认控制程序中无编制、审核、批准人签字；
3、对修订后的《医疗器械监督管理条例》、新版《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》等未及时更新。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条
	厂区入盒包装车间待入盒区内产品标识卡无检验结果、产品名称空白，不能满足追溯要求。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条
	合格原材料供应商（中联橡胶股份有限公司）评价记录表中的记录内容与合格供方评价和变更管理办法【QW(07)-009)]不一致。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十一条
	在分析检验室内发现一塑料瓶装淡黄色液体约2升，公司称其为次氯酸钠，无标签；在原料库内磷酸区内发现7只蓝色塑料桶，无标签，不能防产品止混用和错用。
	
	

	
	
	
	规范第五十五条
	企业未建立产品防护程序，未规定防护要求（企业无法提供半成品的预防风化、光照等措施要求)。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条
	1、销售出库单中未记录产品有效期。无批准人员签字，无销售经理签字；
2、购货单位不能区分个人与企业的资质；
3、销售出库单中产品名称和规格型号未按照批准的注册证内容填写。
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范第六十七条
	不合格品控制程序中未规定不合格品的来源与判定标准。总工程师岗位已经取消。
	
	

	6
	河北鑫视康隐形眼镜有限公司
	机构与人员
	规范附录2.1.3
	企业制定人员健康要求内容中，无辨色力，员工健康体检未建立人员健康档案。
	限期整改
限期一个月整改到位
	

	
	
	
	规范附录2.1.4
	注入车间（李正国）未按穿着方式穿戴洁净服，不能有效阻留人体脱落物。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十二条
	洁净室颜料搅拌间传递窗左下方地胶开裂；移印车间电闸开胶裂缝较大。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	1、质量手册程序文件无受控章；2、综合部管理制度（汇编）无编制、复核、批准人员签字，无分发号；3、已作废文件质量手册程序文件未进行明确标识。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条
	1、物料进入洁净室（区）记录不全，无物料的规格、型号、批号的内容；2、文件发放记录随意涂改。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条
	软性亲水接触镜（型号XK-11,生产批号XD01d251）生产批记录中“注入成型工序记录”原材料--凹模未标注批号，无法满足追溯要求。
	
	

	
	
	质量控制
	规范附录2.7.4
	未定期对初始污染菌和微粒污染的控制水平检测记录进行汇总和趋势分析
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条
	销售记录附表（发货日期：2020年8月1日）与出库发货随行单共用一个装箱明细。
	
	

	
	
	
	规范第六十三条
	企业与安徽维视达康光学技术有限公司和太仓瞳顺贸易有限公司的产品授权书未经法人签字确认。
	
	

	
	
	不良事件监测、分析和改进
	规范第七十三条
	未收集分析与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体系运行有关的数据。
	
	

	7
	廊坊市捷然医疗器械有限公司
	厂房与设施
	规范第十四条
	成品库房不合格品区，漏水。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第十五条
	洁净室洗衣间洗衣机桶内残留大量橡胶手套
	
	

	
	
	
	规范十八条
	易制毒化学品浓盐酸、浓硫酸未存入危险品柜，没有双人双锁进行管理。
	
	

	
	
	
	附录2.2.13
	洁净车间更鞋柜采用PVC活动垫片，混料间上料步梯包贴PVC版，不利于清理消毒。
	
	

	
	
	
	附录2.2.14
	灌装间2个地漏没有水封。洁具间下水管没有密封。
	
	

	
	
	设备
	规范第十九条
	洁净车间3台送风机组，3个中效段段压力表示值大于60Pa（表限），1个初效段压力显示“0”，2个初效段压力小于控制压力，上一次生产时间2020-07-24。
	
	

	
	
	
	规范二十条
	微生物室、阳性间空调无使用、维护记录。
	
	

	
	
	
	附录2.3.2
	空调系统停机后再启用未进行验证，车间洁净空调开启后直接开始生产。
	
	

	
	
	文件管理
	规范二十五条
	作废文件《洁净区（室）监测操作规程》回收记录，未填写回收时间。
	
	

	
	
	采购
	规范四十一条
	天津显麟国际贸易公司供应索尔维公司生产的碳酸氢钠，在未取得化学药品进口药品注册证书，即列为合格供方名录。
	
	

	
	
	生产管理
	规范五十条
	批生产记录（质量-表格-0077）标示批号：200401，品名透析粉（TF-Ⅱ-1A）A组分，记录生产12372份，成品放行审核单（质量-表格-0077）记录放行数量为112376份。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.2
	分装间凳子上有潮湿的海绵坐垫。
	
	

	
	
	
	附录2.6.6
	B分装间分装机内残留大量白色粉末，混料间放置多个塑料布包裹得砝码块和卷膜，但最后一次生产记录（2020-07-24）显示清场合格。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十九条
	原料检验操作原始记录由检验员写在个人草稿本上而没有填写在检验记录表中。如柠檬酸（2MT1911041）检验记录表无水分检验数据，报告书无水分结果。
	
	

	
	
	
	规范第六十条
	《透析粉/透析浓缩液化学原料检验操作规程》（质量-规定-0021）规定一水枸橼酸符合中国药典2015年版。采购于潍坊英轩公司的一水枸橼酸（批号2MT1911041）为食品添加剂；红外光谱鉴别委托PONY检验，但报告（GNA7XRGV03494528）所附红外图谱为盐酸组氨酸。该原料用于透析液（批号200601）生产并签发成品放行审核单批准放行。
	
	

	8
	秦皇岛市科峰医疗器械有限公司
	厂房与设施
	附录2.2.9
	微生物检验室安全门开向洁净车间走廊，不能提供合理性说明。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	附录2.2.12
	解聚间壁板开孔与外界相通。
	
	

	
	
	设备
	第十九条
	洁净室封装间压差表不能显示压力。微生物室送风机组中效段压力表小于0Pa。
	
	

	
	
	
	规范第二十条
	洁净车间超声波清洗器、洗衣机、烘干箱等设备标签均显示清洁有效期“2019-07-17至2019-07-20”。JK—450DB型数控超声清洗器（设备编号QKF—SB—4—5）无设备状态标识。
	
	

	
	
	
	规范第二十二条
	检验室用压力灭菌器检定状态标签显示有效期至2019-10-27。企业检验仪器及设备使用记录未对检验所用仪器进行单独记录，没有在使用仪器后立即进行记录。
	
	

	
	
	
	规范第二十三条
	计量器具内部校准（文件编号：QKF-ZD-A-06）规定了滴定管、量筒和吸管等计量器具的内部校准要求，现场发现企业检验室部分计量器具未进行定期校准。
	
	

	
	
	
	附录2.3.3
	洁净室洗衣间、精洗间、解聚间内工艺用水管没有内容物、流向标识。
	
	

	
	
	
	附录2.3.4
	解聚间纯化水管龙头为非不锈钢材料。纯化水检测标准操作规程（QKF-ZD-A-03）未对取水点的位置进行要求，企业纯化水检验原始记录中未对管路最远端进行检测。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十四条
	未提供氰乙酸乙酯、甲醛溶液产品标准。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条
	企业过程检产品放行人周奇，张志勇的授权书无双方确认签字。医用胶产品（国械注准20143021915）注册证所附技术要求中载明：2.5含氮量-产品最终含氮量大于等于9.05%，现场查看医用胶检验原始记录（质量记录编码：QKF-JL-A-23-2）载明，技术要求：最终产品含氮量≥8.68。
	
	

	
	
	设计开发
	规范第二十九条
	订单号：KF20181201采购订单未按采购控制程序提出采购申请，且未加盖本公司公章。
	
	

	
	
	
	规范第三十七条
	净化车间于2018年改造，酯交换、精制、缩合、烘干工序改为普通环境生产，无变更确认、审批记录。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十一条
	缩合操作间半瓶液体无标签（人员称丙酮），原材料库丙酮原料无标签。
	
	

	
	
	
	附录2.6.2
	洁净室手消毒器无内容物名称、批号、有效期等标识。消毒剂配制记录（2020-06-29）无溶质用量。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十四条
	未按《顾客投诉和处理程序》建立顾客投诉记录。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十七条
	内部审核时间2019-05-10，2020年内部审核尚未进行，计划11月、12月与《内部审核程序》QKF-CX-23规定不一致。
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	廊坊市爱尔医疗科技有限公司
	厂房与设施
	规范第十七条
	筛分间原料存放无分区；包膜配制间一物料桶内2袋白色颗粒物，人员称是废弃原料，但无不合格标识。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	附录2.2.2
	洁净室检测记录2020-02-27、2020-04-22、2020-06-12男一更间对非洁净压差分别为：15.2Pa、18.5Pa、34.5Pa，而现场检查（2020-07-27）时男一更间对非洁净压差4Pa/6Pa，女一更间对非洁净压差40Pa。
	
	

	
	
	
	附录2.2.9
	洁净检测报告（J2019-082）显示包膜间对净化走廊22Pa，包膜配制间对包膜间10Pa。改公司没有制定包膜配制间、包膜间（乙醇溶剂）压差要求，不能提供其合理性评价资料。
	
	

	
	
	
	附录2.2.12
	水洗烘干间蒸汽管路入地段没有密封。
	
	

	
	
	
	附录2.2.14
	包膜液配制间地漏柜内有大量盐析物、毛巾等杂物。洁净室走廊安全门没有配备安全锤。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十二条
	《检测设备操作规程》（AierCZ02）无超净工作台操作、紫外灯管累计使用时间记录规定；《生物安全柜操作规程》（AierCZ0221）未对紫外灯管累计使用时间做出规定，使用记录中无累计使用时间信息。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十七条（一）
	传递窗使用记录中紫外灯使用时间“0.5h”，无起始时间信息。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第四十七条
	返回品消毒《返回品管理制度》（AierBJL0217）进行消毒时应进行倾斜放置，该公司实际操作为平放地垫上。
	
	

	
	
	
	附录2.6.2
	男二更间更衣柜内存有创可贴、碘伏棉签、瓦楞纸箱等。
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范第六十九条
	YTS-180型一次性使用血液灌流器（批号20190111A）返回品，标识有效期至2021-01-14，收回日期2020-07-24，处理意见为“返工”与《返回品管理制度》（AierBJL0217）（距有效期不足6个月的应报废）规定不符。《返回品管理制度》规定对返回品中的不合格品要求确定处置措施，该公司未对YTS-160型一次性使用血液灌流器（批号20180516）有效期至2020-05-19，放置于合格品区且未登记返回品记录表。
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	河北鑫乐医疗器械科技股份有限公司
	机构与人员
	附录2.1.4（指导原则1.10.1）
	10万级的洁净车间内的员工使用的为可重复使用的劳保口罩。
	限期整改
建议限期十五日内完成整改
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十五条（指导原则2.4.1）
	工位器具清洗间有铁锈、潮虫。
	
	

	
	
	
	附录2.2.9（指导原则2.16.1）
	物料进口周转间未设置洁净区和非洁净区人员止步线。
	
	

	
	
	
	附录2.2.14（指导原则2.21.2）
	检验室洗衣间洗衣机的排水管为螺纹管。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条（指导原则4.2.2）
	企业质量控制程序2020年4月6日进行编修，文件控制程序要求由部门负责人进行审核，实际审核人员付金平不是部门负责人。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条（指导原则4.4.4）
	企业2020年7月28日盖帽胶塞复合生产记录有涂改。但未按要求标注修改人姓名和日期。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条（指导原则6.3.1）
	检验试剂鲎试剂、细菌内毒素工作标准品、细菌内毒素检查用水等采购单位广州鸿环贸易公司、湛江安度生物有限公司，未纳入合格的供应方名录。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.2（指导原则7.13.2）
	企业静脉采血针生产车间使用的消毒剂未标明登记使用周期或期限。
	
	

	
	
	
	附录2.6.5（指导原则7.16.1）
	企业采血针物料进入洁净区未按照程序要求进行净化处理。
	
	

	
	
	
	规范第五十条（指导原则7.6.2）
	生产批号20063002的一次性末梢采血针生产记录中，生产订单SCDD202006300064为50000支，对应3个子批号，未记录每个子批的生产数量.
	
	

	
	
	
	规范第五十一条（指导原则7.7.1）
	检验室部分中转瓶未设置配液状态标识。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十九条（指导原则8.4.2）
	一次性使用静脉采血针（笔杆式）“针座与下护套配合度”的检验规定：采血针座与下护套之间测力达到15N之前应分离，查阅企业Y0760001的检验报告，检验结果为测力≤15N，判定结果为合格。
	
	

	
	
	
	附录2.7.2（指导原则8.8.1）
	配液间大容量配液罐的供水端未设置采样点；检验室发现无菌肝素钠（200731034）标示配制日期为2020年7月31日，有效期至2020年8月15日，文件中规定有效期为15天；现场发现有效期至2020年8月4日的氟化钠二钾（200720024）标示配制日期为2020年7月20日，已过有效期未处置。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十三条（指导原则9.2.2）
	《客户管理制度》（文件编号：XL-GL-C/4-46）未对发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时如何处理作出规定
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	辛集市康业医疗器械厂
	机构与人员
	附录2.1.4（指导原则1.10.1）
	1.供检查人员和陪同人员现场检查用洁净服散挂在衣架上，未见包装和标识，脏污有异味；净化工作鞋不能完全包裹，脚踝裸露。2.《洁净工作服和无菌工作服管理规定》（GL/SC-1.10.1-01）关于“十万级工作服一周换洗两次”的规定未进行验证。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	企业自2020年6月28日起处于停产状态

	
	
	厂房与设施
	规范第十四条（指导原则2.3.2）
	企业原料库和成品库未安装照明灯；留样室储存环境无法满足产品储存要求，未设置温湿度控制设施。
	
	

	
	
	
	附录2.2.9（指导原则2.16.1）
	二更与洁净车间缓冲间未设置互锁功能。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十条（指导原则3.2.2）
	超声波焊接机气路等设施未设置流向标识。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.6（指导原则7.17.1）
	管材挤出生产线冷却槽有积水。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十三条（指导原则3.5.1）
	注拉吹车间内温湿度计、配料间门口压差计无检定标识。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条（指导原则4.2.2）
	企业质量手册和程序文件的审核工作由质管主任完成，企业文件控制程序要求由管理者代表完成。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十二条（指导原则*6.4.1）
	企业主要原材料聚乙烯、空气过滤器等未与供应商签订质量协议。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十一条（指导原则7.7.1）
	中间品库中间品-大片（生产批号20190910）产品包装编号⑧，收发记录（编号GSC/JL-7.6.1-25）包装编号为⑦；
	
	

	
	
	
	规范第四十七条（指导原则7.13.1）
	恢复生产首批一次性使用紫外线照射充氧自血回输血液容器（批号20200609）前未对车间内墙面、顶做酒精消毒；
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范第六十八条（指导原则*10.2.1）
	原料库内抽查初包装材料纸塑袋，发现包材的外包装破损，没有进行标识、记录、隔离及处置。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十二条（指导原则*11.2.1）
	未依据《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》（国家局1号令）升级体系管理文件；
	
	

	
	
	
	规范第七十四条（指导原则11.4.1）
	一次性使用紫外线照射充氧自血回输血液容器（批号20180912）2019年5月9日在山西省第二人民医院发生不良事件，未收到医院反馈信息。
	
	

	
	
	
	规范第七十八条（指导原则*11.8.1）
	2019年4月8日进行组织开展管理评审后未再次组织管理评审，不符合《管理评审控制程序》4.1.1每年（间隔时间不超过12个月）至少进行一次管理评审的要求。
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	河北三星医用乳胶制品有限公司
	生产管理
	
	2020年4月9日一次性使用医用橡胶检查手套的生产记录未记录产品批号、主要设备信息。（指导原则7.6.2）
	限期整改
建议一个月整改完毕
	整改已完成

	
	
	
	规范第五十条
	半成品库标识生产日期为2018.12.1的一次性使用医用橡胶检查手套未标注产品批号。（指导原则7.7.1）
	
	

	
	
	
	无菌附录2.6.7
	产品批号管理规定（编号为SX-ZC-SJ-009）未明确中间品批号的编制方法.（指导原则7.18.1）
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十七条
	检验仪器没有校准或检定标识如厚度仪、电子天平。（指导原则8.2.1）
	
	

	
	
	
	规范第五十九条
	一次性使用医用橡胶检查手套（批号20200502）成品检验记录中未记录环氧乙烷残留量信息。（指导原则8.4.2）
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条
	有毒有害物品管理制度（编号为SX-ZC-01012）未明确有毒有害产品的名称以及安全保管的具体措施。（指导原则4.1.3）
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	河北同乐乳胶制品有限公司
	
	规范第51条
	1.原材料货物卡未记录批号、生产厂家；
2.半成品标识只记录了生产日期。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	整改已完成

	
	
	生产管理
	规范第50条
	避孕套胶乳硫化记录中缺少产品规格及设备信息。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第59条
	1.胶料检验记录表未体现检验过程；
2.天然胶乳橡胶避孕套爆破检验记录中批号2007011的爆破体积、爆破压力只记录合格，未记录检测数值。
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	河北安琪胶业有限公司
	机构与人员
	规范第八条、指导原则1.4.1
	技术、生产、质量管理部门负责人无考核评价记录。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	整改已完成

	
	
	
	规范第十一条、指导原则1.7.1
	2020年度员工未经体检。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十七条、指导原则2.6.2
	硫磺存放应备待验、合格、不合格等标识牌或划分区域。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十三条、指导原则3.5.1
	检验用移液管未进行校准。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十五条、指导原则7.11.1
	产品防护程序(AQ-CX7.5/03-2017)未明确污染防护、静电防护、粉尘防护、腐蚀防护的内容。
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范七十条、指导原则10.4.1
	对可以返工的不合格品未予明确并做出规定。
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	河北超然医疗器有限公司
	机构与人员
	规范第八条、指导原则1.4.1
	1、部门和人员职责中的生产技术部职责（编号：HBCR-ZZ-2200）中规定的生产技术部的任职资格要求:学历要求为高中，大学专科或者相当，未明确具体学历要求。
2、生产技术部部长韩禹鑫学历为高中，学历不符合任职资格要求。
3、企业未对生产技术质量管理部门负责人进行考核评价，无考核评价记录。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	整改已完成

	
	
	
	附录2.1.1、指导原则1.7.2：
	企业未制定进入洁净区人员管理文件，未对临时进入洁净室的人员（包括外来人员）进出洁净区的指导和监督作出规定。
	
	

	
	
	
	附录2.1.2、指导原则1.8.3：
	消毒剂配制及使用记录编号：JL-01048，无具体配制时间、配比量及领用时间、数量。
	
	

	
	
	
	规范第十一条、指导原则1.9.1
	总经理韩志英未进行年度体检，其他员工只提供了健康合格证明卡，无体检报告。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十六条、指导原则2.5.1
	生产区走廊存放周转箱。
	
	

	
	
	
	附录2.2.2、指导原则2.9.2
	洁净室与走廊之间未设压差表，洁净室与外环境压差装置不能反应实际压差。
	
	

	
	
	文件管理
	规范二十五条、指导原则4.4.4：
	生产记录中采血管标签记录编号：JL-01123，有涂改现象，未说明更改理由。
	
	

	
	
	采购
	规范四十三条、指导原则6.5.1：
	与江西华翔印刷公司签订的标签采购合同中未明确验收准则。
	
	

	
	
	
	附录2.5.1、指导原则6.6.1：
	一次性使用人体静脉血样采集容器主要原材料PET试管供应商由注册时的“大厂回族自治县新峰型业有限公司”改为“山东亨洁医用包装科技有限公司”，未进行验证。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条、指导原则7.6.2：
	采血管贴标签记录生产记录中缺少原材料批号内容。
	
	

	
	
	
	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、粉尘防护、腐蚀防护的内容。
	
	

	
	
	
	附录2.6.9、指导原则7.13.1:
	2020年3月、5月、7月的使用的设备和车间的消毒剂，与清洁剂与消毒剂管理规程(HBCR-JW-01108)要求不一致。
	
	

	
	
	质量控制
	附录、2.7.3指导原则8.10.2
	企业未提供初始污染菌和微粒污染检测记录。
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	河北国华乳胶制品有限公司
	机构与人员
	规范第八条、指导原则1.4.1
	质管部副经理马瑞珍学历为中专不符合任职资格要求。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	整改已完成

	
	
	厂房与设施
	附录2.2.2、指导原则2.9.3
	脱包间与操作间之间未配备压差装置。
	
	

	
	
	设备
	附录2.3.4、指导原则3.9.1
	纯化水输送管道材料未按规定使用不锈钢。
	
	

	
	
	采购
	附录2.5.3、指导原则6.8.2
	未对手套包装用纸袋的初始污染菌进行进货检验。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条、指导原则7.6.2
	产品批号为202004035外科手套后硫化工艺记录表（CX-07-JL-06）无操作人员和班长签字。
	
	

	
	
	
	规范第五十五条、指导原则7.11.1
	产品防护程序中缺少粉尘防护和运输防护的内容。
	
	

	
	
	
	附录.6.2、指导原则7.13.2
	企业提供的4-7月份的消毒液配制记录均为新洁尔灭，与文件规定不一致，且无领用记录。
	
	

	
	
	质量控制
	规范五十六条、指导原则8.1.1
	产品监视和测量控制程序编号为：CX-10未对检验人员资质作出规定；
	
	

	
	
	
	规范第五十六条、指导原则8.2.1
	产品监视和测量控制程序编号为：CX-10，未对检验仪器、设备的使用和校准作出规定。
	
	

	
	
	
	规范第五十七条、指导原则8.2.2
	产品监视和测量设备控制程序编号：CX-08，未对检验仪器和设备在搬运、维护贮存期间的防护要求作出规定。
	
	

	
	
	
	规范第五十九条、指导原则8.4.2
	原材料检验和验证报告CX-10-JL-01，未标明所使用检验设备的名称编号；生产批号为：202003315外科手套检验记录未标明检验设备名称和编号。
	
	

	
	
	
	规范第六十一条、指导原则8.6.1
	企业未提供外科手套留样观察记录。
	
	

	
	
	
	附录2.7.2、指导原则8.8.1
	纯化水检验操作规程编号：ZC-47中电导率无检验具体要求。
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	河北创悦生物科技有限公司
	机构与人员
	《规范》第六条（指导原则1.2.3）
	《质量手册发布令》中，总经理签名为陈金龙，而2019年1月3日，总经理已变更为李晓杰。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	现场检查时未生产.

	
	
	
	《规范附录》2.1.2（指导原则1.8.2）
	通过现场观察人员进入洁净室时，未按程序正确穿戴工作帽，口罩，洁净服，工作鞋或鞋套；男一更和无菌检验室一更鞋直接穿入二更，未有效隔离。
	
	

	
	
	厂房与设施
	《规范附录》2.2.2（指导原则2.9.2）
	男二更门口压差表数值显示为零帕。
	
	

	
	
	
	《规范附录》2.2.14（指导原则2.21.2、指导原则2.21.4）
	搅拌灌装间地面有裂缝现象。（指导原则2.21.2）器具清洗灭菌间下水管为螺纹管，并且没有安装易于清洁且带有空气阻断功能的装置以防倒灌。（指导原则2.21.4）
	
	

	
	
	设备
	附录2.3.4
指导原则3.9.1
	查看该企业纯化水系统操作规程，文件编号CY-C-SC03-013中规定了对纯化水系统用巴氏消毒，通过询问管理者代表孙浩然，该企业未对纯化水系统清洗、消毒，无清洗、消毒记录。
	
	

	
	
	设计开发
	《规范》第三十八条（指导原则5.11.1）
	企业现场提供了“磁热疗帖”的风险管理制度，未提供“无菌护创液体敷料”的风险管理制度。
	
	

	
	
	生产管理
	《规范》第五十条
（指导原则7.6.2）
	无菌护创液体敷料批生产记录（批号200618）
1.称量工序：壳聚糖44.0克，羧甲基纤维素钠7.3g，而产品生产作业指导书（编号：CY-C-JS02-00503）中规定壳聚糖100g+1g，羧甲基纤维素钠10g+1g（企业人员宣称按0.6%投料，文件中未明确投料比例可按0.6%）。
2.调节PH工序：没有记录两次测得值，只记录了平均值7.21
	
	

	
	
	
	《规范》第五十五条
（指导原则7.11.1）
	《产品防护控制程序》（编号:CY-B-XZ010-0202）中没有对产品的污染防护、粉尘防护做出规定
	
	

	
	
	
	附录2.6.2（指导原则7.13.2）
	1.《消毒剂管理规程》（编号：CY-C-ZB01-031）中规定手部消毒及设备消毒用0.1%新洁尔灭溶液、75%乙醇溶液交替使用，一个月更换一次，现场查无更换记录。
2．没有对消毒剂的消毒效果进行验证。
	
	

	
	
	质量控制
	《规范》第五十九条指导原则8.4.2
	1.进货检验
1）壳聚糖（羧甲基）原材料检验记录批号：20190109，缺少紫外分光光度计仪器及单项判定信息；
2）羧甲基纤维素钠原材料检验记录批号：181202缺少技术要求及单项判定信息；
3）PE瓶微粒污染检验记录，批号：1904082-1，没有仪器及操作过程记录。
2.过程检验
1）半成品检验记录（批号200618）缺少技术要求，壳聚糖含量缺少标准曲线（企业检验人员存在电脑中）；
2）封口按GB/T2828.1-2012抽样（125瓶）而半成品检验作业指导书（CY-C-JS02-010）未规定抽样规则。
3.成品检验
1）成品检验记录（批号200618）缺少技术要求、标准曲线等信息。
2）无菌检验：缺少接种方式、操作过程记录
	
	

	
	
	
	附录2.7.2
	1.纯化水检验报告（编号：CY-ZB06-004）取样点01、02、03，报告日期：2020.06.08，电导率、易氧化物检验结果没有具体数值（记录中有数据），只写“符合标准”。
2.纯化水检验记录（取样日期：2020.06.03）微生物限度未记录所用仪器信息（如培养箱等）
	
	

	
	
	销售和售后服务
	《规范》第六十四条指导原则9.3.2
	查看该企业售后服务管理制度，文件编号CY-C-CS01-007中规定了对售后服务要做好相关记录，但企业只有空白表格，无文字记录。
	
	

	
	
	
	《规范》第六十六条指导原则9.5.1
	查看企业反馈系统控制程序文件，文件编号CY-B-CS006-02版本02文件规定4.2.3市场部应定期对顾客进行一次走访（或电话、书信方式）收集顾客反馈信息，征求顾客意见，并记录在《顾客服务调查表》上。查看《顾客服务调查表》空白，未记录。
	
	

	
	
	不合格品控制
	《规范》第七十条指导原则10.4.2
	该企业产品不合格处置，询问管理者代表孙浩然，不合格产品不能返工，只能报废。该企业未建立相关处置制度。
	
	

	
	
	
	其他需要说明的问题
	现场检查时未生产，最近一次生产时间为2020年6月18日，批号：200618
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	西尔欧（中国）医疗设备有限公司
	机构与人员
	《规范》第六条第（三）项（指导原则1.2.4）
	1.2019年的管理评审时间是2019年7月5日，而2019年的《体系运行管理评审报告》时间却为2019年7月29日，该报告晚于实际管理评审时间。
2.《管理评审控制程序》中规定“管理评审报告交总经理批准。”与2019年的《管理评审报告》实际批准人不一致。
	限期整改
限企业30日内完成整改，市局监督整改
	现场检查时未生产.

	
	
	文件管理
	《规范》第二十七条第（二）、（三）项（指导原则4.4.3、4.4.4）
	1.文件发放、回收记录不完整，部分文件编码未填写。
2.文件（XEO-SC-E-8.2.1生产中的反馈控制程序）销毁记录中勾画涂改处未签字。
	
	

	
	
	采购
	《规范》第四十三条（指导原则6.5.1、6.5.2）
	1.与重要原材料过氧化脲供应商（上海金锦乐实业有限公司）签订的采购合同中，未清晰表述采购物品类别和验收准则；
2.未索要该供应商的资质证明文件:《危险化学品许可证》经营范围附件。
	
	

	
	
	生产管理
	《规范》第五十条（指导原则7.6.2）
	过氧化脲牙贴（睿白）批号：20200331生产记录（二）（编号JL-7.5-04-0401-200304）
1.搅拌工序未记录具体操作过程，如未记录物料在罐中浸泡24-48小时；未记录物料均匀无颜色分层、无可视颗粒物料（相关文件有规定）。
2.清洁清场记录（编号JL-6.3/6.4-14-0401-200303）(4.1搅拌)操作区地面用0.2%新洁尔灭消毒，料筒用纯化水洗2次，75%酒精消毒，但相关文件未规定。
3.涂胶工序没有记录操作过程及所用设备。
4.覆膜工序未记录过程，如未记录用酒精擦拭干净后晾干（过氧化脲牙贴生产作业指导书中有规定）。
	
	

	
	
	
	《规范》第五十五条（指导原则7.11.1）
	产品防护控制程序（编号7.5.11E/4）没有明确规定产品的污染防护及粉尘防护等要求。
	
	

	
	
	质量控制
	《规范》第五十七条（指导原则8.2.1）
	电子天平型号FA2004（证书编号ZJLX919009526）（含量、pH检测用仪器），提供的证书为校准证书，而电子天平为国家强制性检定仪器。
	
	

	
	
	
	《规范》第五十九条（指导原则8.2.1）
	1.进货检验：
①过氧化脲（批号：20191015）原始检验记录（编号Y-G-.3-191201）缺少技术要求、检验过程、单项判定等信息。
②纯化水检测报告（报告编号：GNB1ANIR66940505）批号20190320，而该批产品配料时间为2020年3月31日，纯化水管理制度（编号XEO-GL-29）中规定每年至少送外检一次（已超1年）。
2.成品检验：①原始检验记录（编号G-C-03-200401）批号200331与报告批号20200331不一致，查《产品批号管理制度》（编号XEO-GL-08）中规定批号为8位数字表示。
②该原始检验记录缺少技术要求，结论等信息。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	《规范》第六十六条（指导原则9.5.1）
	查看该公司顾客反馈处理程序（8.2.1-01E/11/3），查看该公司客户信息反馈表，所有产品首次回访信息和第二次回访均无回访时间，并无客户确认相关资料。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	《规范》第七十七条（指导原则11.7.1）
	2020年内部审核时间为2020年4月15日-2020年4月16日，而2020年内部审核首次会议时间写的是2020年，时间不全；末次会议时间为2020年4月17日，《内部审核报告》中的审核日期是2020年4月16日-2020年4月17日。
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	河北艾欧路生物科技有限责任公司
	机构与人员
	规范第八条（指导原则1.4.1）
	仅有生技部负责人入职考试试卷，无生技部、质管部负责人考核评价记录。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	附录2.1.4（指导原则1.10.3）
	《洁净消毒剂管理制度》（文件编号：AOL/ZD-S013）只规定75%乙醇一种消毒剂用于手部消毒，无法实现消毒剂定期更换；不能提供洁净区工作用手套生产环境为十万级以上的佐证材料，也未进行手套消毒效果验证。
	
	

	
	
	
	规范第十一条（指导原则1.11.1）
	《洁净区卫生消毒管理制度》（文件编号：AOL/ZD-S002）未对洁净区工作人员日常健康监测作出规定。
	
	

	
	
	
	附录2.1.6（指导原则1.12.1）
	《工作服管理制度》（文件编号：AOL/ZD-S005）仅对万级洁净区工作服、鞋的式样作出要求，未对清洗、消毒及其他管理内容作出规定；《洁净服清洗效果及存放周期确认报告》（2017年6月5日）仅对十万级洁净区工作服清洗后存放周期进行验证，未对清洗时间间隔进行验证。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十三条（指导原则2.2.2）
	生产车间内门锁、地漏、晾衣架均生锈。
	
	

	
	
	
	规范第十五条（指导原则2.4.1）
	企业所有防蚊蝇灯均处于关闭状态，仓储区挡鼠板设置不规范。
	
	

	
	
	
	规范第十七条（指导原则2.6.1）
	企业冷库、冷冻柜未按有关标准进行验证，常温库没有温湿度调控设施。
	
	

	
	
	
	规范第十七条（指导原则2.6.2）
	冷库中3色5区标识混乱，地面和货架重复线框标记。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十三条（指导原则3.5.1）
	冷库内、外温湿度计均无检定标识。
	
	

	
	
	
	附录2.3.6（指导原则3.11.1）
	外包间未设置温湿度计。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条（指导原则4.2.2）
	《文件复制、发放记录》不能区分登记的文件为复制文件还是发放文件。
	
	

	
	
	
	规范第二十五条（指导原则4.2.3）
	2020年5月27日修订《质量手册》，但无相关审批记录。
	
	

	
	
	
	规范第二十七条（指导原则4.4.4）
	《丙氨酸氨基转移酶测试试剂盒（速率法）成品检验记录》（编号：AOL/BG-2109）“批号”涂改不规范。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条（指导原则6.3.2）
	供方评价记录（北京西龙）未按规定进行修改。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.2（指导原则7.13.1）
	生产车间凳子不符合洁净环境控制要求。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条（指导原则9.1.2）
	销售记录（随货通行单）中购货单位名称与发货地址填写倒置，其中“确认无误后签字”“用户签字”处空白。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十三条（指导原则11.3.1）
	企业收集了顾客反馈、质量管理体系运行等有关数据，但不能提供按照数据分析程序对有关数据进行分析的记录。
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	石家庄康卫仕医疗器械有限公司
	机构与人员
	规范第七条指导原则1.3.1
	管理者代表曹彩娜兼任质检员。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第八条指导原则1.4.1
	未提供技术、生产、质量管理部门负责人考核评价记录。
	
	

	
	
	
	附录2.1.1
指导原则1.7.1
指导原则1.7.2
	1.培训记录表（2020.6.25，卫生和微生物学基础知识培训）无参训人员签到，无培训效果评价，无记录、审核等人员签字。
2.工艺卫生管理制度（KWS-GL-A/1-11）未对临时进入洁净室人员进出洁净区进行指导和监督作出规定。
	
	

	
	
	
	附录2.1.2
指导原则1.8.3
	未对个人卫生管理制度（KWS-GL-A/1-12）中规定的“4-10月每2个小时消毒一次、11月-次年3月每4个小时消毒一次”的消毒间隔时间进行验证；男二更手消毒器未标明消毒剂种类、配制时间、有效期等信息。
	
	

	
	
	
	附录2.1.4
指导原则1.10.1
	未提供洁净和无菌工作服的管理规定；现场人员穿着的洁净工作服有油污。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十三条
指导原则2.2.2
	生产车间精洗干燥间地面不平、脱皮。
	
	

	
	
	
	规范第十五条
指导原则2.4.1
	生产车间进口未设置挡鼠板。
	
	

	
	
	
	附录2.2.12
指导原则2.19.1
	气路管道与顶棚接缝处未密封。
	
	

	
	
	
	附录2.2.13
指导原则2.20.1
	生产车间内操作台面边缘有胶带残留。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十七条
指导原则4.4.3
	记录签名普遍不加姓氏。
	
	

	
	
	设计开发
	规范第三十条
指导原则5.3.2
	企业不能提供设计和开发评审相关记录。
	
	

	
	
	
	规范第三十二条
指导原则5.5.1
	企业不能提供设计转换活动记录。
	
	

	
	
	
	规范第三十四条
指导原则5.7.1
	企业不能提供设计和开发验证记录。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条
指导原则6.3.1
指导原则6.3.2
	1.企业未建立供应商审核制度。
2.供应商评价未规定统一内容，内容随意，如对山东武康瑞达公司（玻璃试管供应商）的评价内容表述包括：“营业执照有效期”“检验报告进行了测试”“法人代表”，对江阴市鸿荫公司（胶塞供应商）评价内容表述包括：“营业执照有效期”“税务登记证号”“质量认证证书”“检验报告”等。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.2
指导原则7.13.1
	洁具间内使用易产生脱落物的清洁工具，且未按用途分类使用。
	
	

	
	
	
	附录2.6.7
指导原则7.18.1
	出口产品未按批号管理规定编制批号。
	
	

	
	
	质量控制
	附录2.7.5
指导原则8.11.1
指导原则8.11.2
	1.编号：KWS-GL-A/1-22《产品留样管理规定》中4.6.1留样品应贮存在温度18度-28度，湿度45％-65％，现场发现温湿度计显示温度24度、湿度90％。
2.《产品留样管理规定》中对留样贮存条件温湿度有规定，现场查看（编号：JL-8.2.3-76）《一般留样观察记录》中只有温度记录，无湿度记录。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条
指导原则9.1.2
	现场提供销售记录（产品销售单）中缺少购货单位联系方式。
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范第六十九条
指导原则10.3.1
	现场不能提供不合格品销毁记录和与委托回收医疗废弃物公司的合同。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十一条
指导原则11.1.1
	企业未指定相关部门负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，不能提供相关记录。
	
	

	
	
	
	规范第七十三条
指导原则11.3.1
	企业未按数据分析程序收集、分析相关数据。
	
	

	21
	河北瑞鹤医疗器械有限公司
	机构与人员
	规范第八条指导原则1.4.1
	企业未提供技术、生产、质量管理部门负责人任职考核评价记录。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第十一条指导原则1.11.1
	《人员健康管理制度》（文件编号：RH-HR-003）未对人员日常健康监测和记录做出规定。
	
	

	
	
	
	附录2.1.5指导原则1.11.2
	《洁净服管理规定》（文件编号：RH-QC-202）与《微生物实验室洁净室（区）管理规定》（文件编号：RH-QC-243）关于万级洁净区洁净服样式规定不一致。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十五条指导原则2.4.1
	生产车间入口处未设置防止动物进入的设施。
	
	

	
	
	
	附录2.2.15指导原则2.22.4
	洁净车间内水槽、地漏有生锈现象。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十七条指导原则4.4.4
	臭氧消毒记录更改未按要求签署日期。
	
	

	
	
	设计开发
	规范第三十二条指导原则5.5.1
	设计和开发到生产的转换活动试制鉴定报告，质量部经理意见栏，经理柴立平只签署名字，未签署具体意见。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十四条指导原则6.6.1
	在对原材料TC4棒长度检验时，合同要求1800mm（±15mm），检验长度数据为1782-1814mm，结果却判定为合格。
	
	

	
	
	质量控制
	附录2.7.6指导原则8.12.2
	查看《留样观察记录表》（文件编号：RH-QC-F007V2）留样编号为20170002的TA3钛板，观察员陈开对留样观察后未做观察结论，而《留样管理规定》（文件编号：RH-QC-001）要求做观察结论。
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	邯郸沃伦多科技开发有限公司
	机构与人员
	规范第九条（指导原则1.5.1）
	《岗位任职条件》（文件编号：WLD/SG001版本号：C/0）未明确岗位人员任职专业的要求。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第八条（指导原则1.10.1）
	现场查看工作人员崔波霞未带工作帽，与《工作服管理制度》（文件编号：WLD/SG015版本号：C/0）规定不符。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十七条（指导原则2.6.2）
	现场查看原材料库、成品库未按要求进行分区管理。
	
	

	
	
	
	附录2.2.11（指导原则2.18.1）
	现场查看中间库-01的湿度为69%，不符合产品生产工艺的要求。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十三条（指导原则3.5.1）
	中间品库-01的温湿度计标明的校准日期为2019年5月24日，有效期为2020年5月23日。无法满足使用要求。
	
	

	
	
	
	附录2.3.1（指导原则3.6.1）
	工位器具间使用自来水进行洗手和清洗地面，纯化水设备未开启；水池锈蚀、有垃圾头发等。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十七条（指导原则4.4.3）（指导原则4.4.4）
	医用几丁糖膜（批号：05200605）批生产指令单（WLD/CXJ756-02No.20200615)倒模工序中使用的包装材料无单位；产品批号等记录有随意更改的现象。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.6（指导原则7.17.1）
	内包间SF-10型自动塑料膜封口机上次生产遗留的镊子，制胶间双层玻璃反应釜上有上次生产遗留的硅油，未彻底清场。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十七条（指导原则8.2.2）
	实验室内编号为WLD/JY-01电子天平存放桌面不平，影响测量准确度。
	
	

	
	
	
	附录2.7.2（指导原则8.8.1）
	理化实验室自配试剂ph4.0瓶上未标识试剂有效期等内容。
	
	

	
	
	
	规范第五十七条（指导原则8.11.1）
	留样室未安装温湿度调控设备和温湿度计。
	
	

	23
	河北中捷医疗器械有限公司
	机构与人员
	附录2.1.1（指导原则1.7.2）
	工作人员对临时进入洁净区人员未按照《洁净区工作人员卫生守则》（文件编号：ZJ/ZD-13）进行有效指导。
	建限期整改
议一个月整改完毕
	

	
	
	
	附录2.1.3（指导原则1.9.2）
	质检员袁丽芳一年内未进行健康体检。
	
	

	
	
	
	附录2.1.4（指导原则1.10.1）
	洁净服和净化鞋不能完全包裹，脚踝裸露在外。《洁净与无菌工作服卫生管理制度》（文件编号：ZJ/ZD-12）中规定每天下班后工作人员将脱下的工作服挂在二更衣架进行紫外灯消毒30分钟，而现场发现男二更无紫外灯。
	
	

	
	
	设备
	附录2.3.1（指导原则3.6.1）
	封口机ZJS-022、ZJS-146、ZJS-147实际操作的温度与工艺文件要求的不一致。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十七条（指导原则2.6.2、指导原则2.6.1）
	环氧乙烷储存区未按照待验、合格、不合格等进行分区，合格和不合格品混放，30瓶不合格环氧乙烷没有标识。环氧乙烷储存间未设置喷淋装置，夏天运输未有湿毯防护设施。
	
	

	
	
	
	附录2.2.1（指导原则2.18.1）
	现场查看生产车间相对湿度为70%，未及时采取措施。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条（指导原则4.2.2）
	《批号管理制度》修改了1次就进行了改版，与文件控制程序（文件编号：LJ/CX-01;版本号：A/0）4.9.2规定“修改10次以上换版”不一致。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十三条（指导原则6.5.1）
	编号为ZJ-JL-001原辅材料仓库台账中从丹阳市金晟医用橡塑制品有限公司购进的A类物质“胶塞”，该公司注册证批准的产品为“一次性使用无菌注册器用活塞”，没法满足追溯要求。
	
	

	
	
	生产管理
	附录2.6.1（指导原则7.12.1）
	受托生产出口产品输液管组装车间未安装适当的防护装置。
	
	

	
	
	
	附录2.6.2（指导原则7.13.1）
	洁具间内有垃圾，使用的扫把、拖布、抹布等未按工业器具清洁规定执行，拖地抹布未定期更换、清洗、消毒，各工序房间的清洁用具混放，尤其拖地抹布油污严重未定期更换。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十七条（指导原则8.2.1）
	空调系统的初效、中校压力表未贴有定期校验标签。
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	沧州永康医药用品有限公司
	机构与人员
	无菌附录2.1.4（指导原则1.8.2）
	洁净车间工作鞋不能全部包裹脚部，人员脚踝部有裸露；
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十七条(无菌指导原则2.6.2)
	成品库预发货的一次性使用人体静脉血样采集容器存放在待验区；
	
	

	
	
	
	无菌附录2.2.21(指导原则2.9.2)
	阳性检验室二更与外界压差不足10帕；阳性检验室二更与缓冲间的门方向错误。
	
	

	
	
	
	无菌附录2.2.11(指导原则2.18.1)
	二车间温湿度计显示湿度为70%。
	
	

	
	
	设备
	无菌附录2.3.2(指导原则3.7.2)
	《洁净车间不连续生产确认报告》中得出空调系统运行30分钟后方可进行生产，但企业未有文件作出此项规定。
	
	

	
	
	
	规范第二十条、（指导原则3.2.1）
	真空采血管自动生产线1（CYK-S-25）试剂添加段参数确认，基础加注量实测结果未见原始记录和称量设备编号。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十一条、（指导原则7.7.1）
	配置好的EDTAK2试剂瓶，存放标识卡未显示每次取用信息。
	
	

	
	
	
	无菌附录2.6.5(指导原则7.16.1）
	物料与推车进入缓冲间无擦拭工序。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条、（指导原则4.2.3、4.2.4）
	1、增加的三级文件：一次性使用人体静脉血样采集容器采购物资技术标准［J02.001(03)-2019］批准人为管理者代表，与文件控制程序规定的各科室经理负责批准本部门制定的三级文件不一致；
2、［G11.001(00)-2017］版本的不良事件检测控制程序已修订为新版本［G11.001(00)-2018］，程序文件总清单未对作废版本进行标示，新版本未列入；
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条、（指导原则6.3.2）
	对塑料试管供应商山东亨洁医用包装科技有限公司的评价，只有供销科的评价意见，其他部门的评价意见；
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十六条（指导原则8.1.1）
	产品质量控制程序［文件编号：G08.002(00)-2017F/0］没有对检验人员资质作出规定。
	
	

	
	
	
	规范第五十七条（指导原则8.2.1）
	两台生化培养箱校准证书（证书编号：RDWSDX20200023号、证书编号：RDWSDX20200024号）温度测量点分别为：40℃、42℃，而实际使用温度为20℃-25℃、30℃-35℃，校准温度和实际使用温度不一致。
	
	

	
	
	
	规范第五十九条（无菌指导原则8.4.2）
	1、一次性使用人体静脉血样采集容器成品检验记录（无菌），规格：EDTAK22ml，批号：20200706，灭菌批号：20200708，存在如下问题：①检验依据为产品技术要求（冀械注准20192220125），检验项目与技术要求相比缺少：添加剂浓度（3.7.2）、促凝时间（3.7.4）、分离效果试验（3.7.5）；②无菌检验记录（序号20200723-1）缺少标准要求及检验结果；③6.2-6.5项抽样数量为5支，没有按照GB/T2828.1-2012取样（抽样基数为86500支）。2、一次性使用末梢血样采集容器检验报告，规格型号：EDTAK205ml，批号：20200719，①检验依据为产品技术要求（冀械注准20192220127），检验项目与技术要求相比缺少添加剂浓度（2.10）、促凝时间（2.11）、分离效果试验（2.12）、生物负载2.9；②标准条款号与技术要求不一致，缺少单项判定；③丁基胶塞微粒污染检测记录（序号：2020-6），批号：200306422-070，未记录供试液制备过程，取样3个，不符合GB/T2828要求（取样基数为150万支）。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十四条（无菌指导原则9.3.2）
	售后和服务管理制度[Z13.009(00)-2017]，规定公司应保留服务活动的记录，确保记录能够追溯，现场查企业未提供售后服务记录（只有空白表）。
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	衡水增力医疗器械有限公司
	厂房与设施
	
	1、洁净车间和万级检验室：一更鞋直接穿至二更未有效隔离；
	限期整改
企业完成相关整改后，恢复生产前需向省局提交申请，待验收合格后方可生产。
	现场检查时未生产。

	
	
	
	规范第十三条
	2、器具间墙壁不干胶未清理;
	
	

	
	
	设备
	规范第二十条
	7、停用的生产设备状态标识有“良好”和“停用”两种标识；
	
	

	
	
	
	规范第二十三条
	8、温湿度计校准有效期至2019年12月23日，已过期。
	
	

	
	
	生产管理
	
	4、洁具间的洁具为普通毛巾；
5、准备间天平位置与振动设备（蠕动泵）和干燥箱放置一起；
6、原材料库货位卡未标明三类产品原材料及二类产品原材料；
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	黄骅市思创医疗用品有限公司
	机构与人员
	附录2.1.4(指导原则1.10.1)
	洁净车间工作鞋不能全部包裹脚部，脚踝部有裸露。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	
	规范第六条（指导原则1.2.4）
	企业质量管理评审报告中提出的讨论验证血液透析浓缩粉、人工肾透析液风险管理计划及报告的可行性，无讨论的相关记录。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十七条（指导原则4.4.5）
	编号为Q/SC-MF-2017的质量手册中的质量记录清单显示《供方评定记录表》只保存两年，采购控制程序文件未作出明确规定。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条（指导原则6.3.2）
	无对中盐云虹湖北制药有限公司、河北华晨药业有限公司的首次合格供方评定记录，只有2019年、2020年的供方再评价记录。
	
	

	
	
	
	规范第四十三条（指导原则6.5.2）
	批号为MT935319的进口碳酸氢钠原料，其生产厂家提供的检验报告不是中文版本。
	
	

	
	
	机构与人员
	附录2.1.2（指导原则）
	企业卫生清洁制度规定洗手消毒选用75％酒精或0.1％的新吉尔灭溶液每月更换一次，企业消毒液配制更换记录显示，液体车间1月10日使用新吉尔灭溶液消毒，2月1日更换酒精消毒；粉液车间6月11日使用酒精消毒，7月15日使用新吉尔灭消毒。
	
	

	
	
	厂房与设施
	附录2.2.13（指导原则2.20.1）
	真空加料机吸料管外表面为螺纹状不光滑。
	
	

	
	
	
	附录2.2.16（指导原则2.23.1）
	企业未对洁净区的人数与洁净区面积是否相适应进行验证。
	
	

	
	
	生产管理
	第五十条（指导原则7.6.2）
	1、血液透析浓缩粉批制造汇总，批号：2008104
①过筛工序操作记录（编号：SC-JL7.5.1-04F/0）缺少称量用仪器设备。
②配料工序操作记录（SC-JL7.5.1-06F/0）缺少称量用仪器设备，且未记录操作过程，如按等量递增法进行混合，而《血液透析浓缩粉生产工艺规程》（编号：SC-ZD7.5.1-01F/0）对此有规定。
③内包装工序操作记录，未记录加入冰醋酸33ml/袋混匀过程，而
《血液透析浓缩粉生产作业指导书》（编号：SC-ZD7.5.1-02F/0）中规定A剂粉袋用电子秤准确称取混合物料，放入28x40（cm）袋中，准确加入冰醋酸在混合物料中摇匀，然后再装入22x29（cm）袋中热合封口。
2、人工肾透析液制造记录，批号：2008208
①配料溶解工序操作记录（编号：SC-JL7.5.1-33）溶解1小时未记录起止时间。
②灌包工序操作记录（编号：SC-JL7.5.1-36F/0）未记录过滤设备及灌装设备（企业人员宣称有手动灌装和机械灌装）。
	
	

	
	
	质量控制
	第五十六条（指导原则8.1.1、8.1.2）
	《质量控制程序》（编号：Q/SC-MF-2017F/0）没有对检验人员资质及检验仪器设备的使用和校准做出规定。
	
	

	
	
	
	第五十九条（指导原则8.4.2）
	1、血液透析浓缩粉生产批检验记录存在如下问题：
①半成品中间品检验记录（编号：SC-JL8.2.6-04F/0）批号2008104，
未记录性状，而《血液透析浓缩物半成品质量标准》（编号：Q/SC-12-2017）技术要求“性状”指标为：本品按标示量溶解后应无可见异物，颜色不深于1号黄色（或黄绿色）比色液。
②血液透析浓缩粉半成品，中间品检验报告单（编号：SC-JL8.2.6-05F/0）批号2008104，无性状检验项目。
③细菌内毒素检查实验记录（编号：SC-JL8.2.6-22F/0）批号2008104
未记录供试品溶液的制备过程，无标准要求（<0.5EU/ml）
2、人工肾透析液批检验记录（批号：2008208），半成品、中间品检验报告单及成品检验记录均无性状检项。
	
	

	
	
	
	无菌附录2.7.2
	1、纯化水检验记录（编号：SC-JL8.2.6-23F/0），2020年7月1日取样，记录只有总送水口的全检记录，无其他用水口的全检记录；检验记录无单项判定及结论。
2、工艺用水管理规定（编号：SC-ZD7.5.1-19）未规定取样点和检测频次。
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	河北兰格医疗设备有限公司
	厂房与设施
	规范第十七条（指导原则2.6.2)
	原材料库内A、B、C类物资未分区分类存放。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	设备
	规范第二十三条（指导原则3.5.1)
	数显压力表（型号／规格：JM.DDP.0101)检定证书（证书编号：LXYB16-2046)有效期至2017年12月26日，现已超出有效期。
	
	

	
	
	文件管理
	规范第二十五条（指导原则4.2.4)
	《文件控制程序》（编号：LG/CX-4-01,版本：A2) 4.7.2规定：作废文件要在文件封面加盖“作废印章”，需保留的作废文件，加盖“保留资料”印章方可留用。现场查看该公司保留的作废文件《质量管理手册》（文件编号：LG-SC/A.1-2018  A.l版），仅加盖了作废章，未加盖保留资料印章。
	
	

	
	
	采购
	规苑第四十一条（指导原则 6.3.1)
	采购控制程序中规定每年底对合格供货方进行考核，2019年底未对合格供货方进行考核。
	
	

	
	
	
	规范第四十三条（指导原则6.5.1)
	采购信息未明确采购物品规程图样等内容。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十条（指导原则7.6.2)
	 1.20190901LSY-600B输液泵和20190902LZS-600A注射泵生产记录中均未原材料批号、主要生产设备工艺参数的内容；2．注射泵LZS-600A整机调试作业指导书中，要求调试主控板PCB、针管检测 PCB 、终点检PCB和电机叶轮，生产批号为20190902调试记录中均未记录相关内容。
	
	

	
	
	
	规范第五十五条（指导原则7.11.1) 
	LG/CX-7-09产品防护程序中未规定产品生产过程静电防护要求。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十六条（指导原则8.1.1)
	企业未明确建立质量控制程序，其他相应程序中也未对检验人员资质、检验操作规程作出规定。
	
	

	
	
	
	规范第五十八条（指导原则8.3.2)
	输液泵成品检验规程和检验记录中未对产品技术2.3.2、2.3.7，YY0505-2012，GB/T14710-2009，GB 9706.1-2007（老三项除外），GB 9706.27进行检验，也未对上述项目不作为成品检验项目进行评价。
	
	

	
	
	
	规范第五十九条（指导原则8.4.2)
	不能提供批号为20190902、型号LZS-600A注射泵的成品检验报告；2．批号为20190902型号LZS-600A注射泵检验记录中正常工作温度下的连续漏电流、对地漏电流、外壳漏电流、患者漏电流、单一故障状态未记录所有原始测试数据；3．电源变压器和医用滤波器未按规定进行检验和验证。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十四条（指导原则9.3.2)
	未建立售后服务记录，不能满足可追溯的要求。 
	
	

	
	
	不良事件监测、分析和改进
	规苑第七十七条（指导原则11.7.1)
	2020年内审资料中，7名审核组人员中，只有李同飞、范丽静、贾晓清经过培训，其余4人未经培训。
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	保定市万得光电科技有限公司
	厂房与设施
	规范第十七条（指导原则2.6.2)
	企业杂物间存放的废弃原材料未进行有效标识。
	限期整改
建议一个月整改完毕
	

	
	
	文件管理
	规范第二十四条（指导原则4.4.1）
	企业检验设备使用记录没有具体体现被检验设备的信息。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十七条（指导原则8.2.1）
	成品库和原材料库温湿度计未进行鉴定。
	
	

	
	
	
	《规范》第五十九条指导原则8.4.2
	规格型号为LS-100的Nd：YAG激光眼科治疗机，机器编号：2
0009，出厂检验记录（编号：CX-08-JL-02）没有机器性能考验记
录和报告。
	
	


