附件2：停产整改企业检查情况：

	1
	邯郸峰辰翰医疗器械科技有限公司
	机构与人员
	规范第七条（指导原则1.3.1）
	企业实际管理者代表已变更为王向林，无任命文件。
	停产整顿，恢复生产前进行体系核查
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十三条（指导原则2.2.1）
	口罩生产线和气管插管线处于同一车间内，布局不合理。
	
	

	
	
	
	规范第十三条（指导原则2.2.2）
	生产车间顶棚爆皮，工位器具洗存间墙壁渗水、踢脚板脱落、放置有垃圾桶。
	
	

	
	
	
	规范第十六条(指导原则2.5.1)
	气管插管生产车间存放有一次性使用医用口罩半成品，与产品生产规模及品种不相适应。
	
	

	
	
	
	附录2.2.12（指导原则2.19.1）
	口罩生产车间顶棚位置有送气管路处密封不严，与外界联通。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第五十二条（指导原则7.8.1）
	气管插管生产车间不同产品混放，无状态标识。
	
	

	
	
	
	附录2.6.6（指导原则7.17.1）
	气管插管生产车间清场不彻底，有待返工产品、半成品堆放在车间内。
	
	

	2
	北京益达隆经贸发展有限责任公司三河医疗器械分公司
	机构与人员
	规范第六条（指导原则1.2.4）
	《质量手册》（版本：E，文件编号：ZLSC-2018）中5.6.1总则规定：每年至少进行一次由总经理负责的管理评审，两次评审的时间间隔不超过12个月。该公司提供的“管理评审报告”评审时间：2019年3月21日。
	停产整顿，恢复生产前进行体系核查
	

	
	
	
	规范第八条（指导原则1.4.1）
	检查现场不能提供该公司技术、生产、质量管理部门负责人的考核评价记录。
	
	

	
	
	
	规范第十条（指导原则*1.6.1）
	检查现场不能提供质量管理部门工作人员理论知识和实际操作技能的培训内容、培训记录和考核记录。
	
	

	
	
	
	规范第十一条（指导原则1.7.1）
	现场提供的该公司从事与产品质量有影响人员的健康体检报告时间均为：2019年3月，效期一年。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十四条（指导原则2.3.2）
	厂房未配备控制温湿度条件的设备，无风扇或空调等，仅靠窗户纱窗通风。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十条（指导原则3.2.3）
	检查现场不能提供生产设备使用、清洁、维护和维修的操作规程，无相关设备操作记录。
	
	

	
	
	
	规范第二十二条（指导原则3.4.1）
	检查现场不能提供检验仪器和设备的使用记录。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十一条（指导原则6.3.2）
	现场不能提供供方的评价结果和评价过程的记录
	
	

	
	
	
	规范第四十三条（指导原则6.5.1）
	采购时未明确采购物品的规格图样内容
	
	

	
	
	
	规范第四十四条（指导原则6.6.1）
	未提供采购物品的检验或验证记录
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十九条（指导原则8.4.2）
	1、成品检验记录每次冲击输出能量：原始数据和实际计算数据不一致。
2、2019年10月4日生产的DLZ-1型体内液电碎石仪生产记录：冲击能量J=U2/R*t（U=292VR=50ΩT=0.00023SJ=0.369mJ）,实际数据J=393mJ。
3、2019年10月4日进厂检验的保险管的检验记录中缺少检验规程中规定的熔断时间小于48小时，耐压1900V/3s的检验项目。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十二条（指导原则*9.1.1）
	没有建立产品销售记录，不能满足可追溯要求。
	
	

	
	
	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）
	1、办公室主任金金内审中审核自己的岗位工作；
2、内审检查表中发现4.2.4和8.2.3两项不合格，但是不合格报告只开具了4.2.4的不合格。
	
	

	
	
	
	规范第七十一条（指导原则10.1.1）
	没有制定相关部门负责接收调查评价和处理顾客投诉，没有保持相关记录。
	
	

	3
	河北翔远医疗器械股份有限公司
	机构与人员
	规范第十条（指导原则*1.6.1）
	关键工序配液工人潘东雷无学历证明。
	停产整顿，恢复生产前进行体系核查
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十二条
	男二更衣柜上有尘土。
	
	

	
	
	
	规范第十七条
	企业成品库不能满足产品储存温度要求。
	
	

	
	
	
	附录2.2.10
	北京美科洁净环境检测有限公司出具的生产车间环境检测报告（报告编号：20042301073-01）中“四、静压差”一项显示女二更室对非洁净区压差值未8.7Pa，结论为“合格”。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十二条
	未提供725紫外可见分光光度计设备使用记录。
	
	

	
	
	
	规范第二十三条
	生产车间空气净化系统、空气压缩系统压力表未进行检定。
	
	

	
	
	
	附录2.3.1
	空气净化系统新风口设置在室内。
	
	

	
	
	
	附录2.3.2
	空气净化系统验证报告（文件编号XY-JS-YZFA-8.0）未体现验证前确认所用检验仪器检定状态，《高效过滤器检漏确认记录》《沉降菌检测记录》无确认人员、检验人员签字，报告结论未说明检验室洁净区空调净化系统是否符合要求。
	
	

	
	
	
	附录2.3.4
	制水系统内使用塑料管道和塑料原水罐，未提供塑料材质是否无毒的证明材料。
	
	

	
	
	采购
	规范第四十三条
	PET试管采购记录中的原材料检验报告显示供应商为扬州沪仪新材料有限公司，该公司未纳入合格供应商名录；入库单记录为该试管采购于天津森美特公司。
	
	

	
	
	生产管理
	规范第四十六条
	企业未对清洗硅化关键工序中主要参数硅油添加量和清洗速度进行有效验证或确认。
	
	

	
	
	
	规范第四十七条
	企业未对原材料清洁效果进行验证。
	
	

	
	
	
	规范第五十条
	企业批生产记录未记录清洗环节工艺参数，未记录真空管全自动生产线设备名称。
	
	

	
	
	
	规范第五十一条
	企业2020年7月22日使用不同干燥方法得到的试管采用相同的试管批号，无法进行有效识别区分。
	
	

	
	
	质量控制
	规范第五十八条
	化验室与车间中控共用移液器、医用压力表等仪器设备。
	
	

	
	
	
	规范第六十条
	产品放行程序（文件编号XY-CX-B/1-24）规定“成品检验报告作为最终产品放行的依据”与《产品放行指南》不符。
	
	

	
	
	
	附录2.7.1
	用于微生物、无菌检验的部分菌种培养基已过保质期。如改良马丁培养基、玫瑰红纳琼脂等。
	
	

	
	
	
	附录2.7.2
	制水车间现场未配备电导率仪及纯化水监控记录。
	
	

	
	
	销售和售后服务
	规范第六十三条
	销售商开封铭韵医疗器械有限公司（医疗器械经营企业）《医疗器械经营许可证》有效期至2017年12月12日，现已过期，未将其调整出合格销售商名录。
	
	

	
	
	不合格品控制
	规范第六十八条
	企业生产车间内无不合格品的隔离措施或专门区域，不合格品控制程序对不合格品销毁做出要求，但无《不合格品销毁记录》。
	
	

	
	
	
	规范第七十条（指导原则10.4.1）
	企业在不合格品控制程序中对不合格品返工做出要求，但无《不合格品返工记录》。
	
	

	
	
	不良事件检测、分析和改进
	规范第七十二条
	不良事件监测和质量事故报告管理制度（文件编号XY-CX-B/0-19）未按照《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。
	
	

	4
	保定三普科技开发有限公司
	机构与人员
	规范第六条
	企业负责人不能确保企业按照法律、法规和规章的要求组织生产。
	停产整顿，恢复生产前进行体系核查
	

	
	
	
	规范第七条（指导原则*1.3.2）
	企业任命杨爱国为管理者代表，检查时不在岗；花名册中19名员工，只有仓库管理员刘丽华、质管部杨双在职。
	
	

	
	
	
	规范第九条
	企业未配备与生产相适应的专职检验人员。
	
	

	
	
	厂房与设施
	规范第十三条
	厂房内包装车间墙皮大面积脱落，生产车间地面污水未排放，地面有破损不平整。
	
	

	
	
	
	规范第十四条
	厂房生产车间缺乏通风设施，现场成品库湿度计显示湿度100，记录为56。
	
	

	
	
	
	规范第十五条
	车间门口、成品库、半成品库门口无挡鼠板。库房包装箱外有动物痕迹。
	
	

	
	
	
	规范第十七条
	仓储区不能满足中间品、成品贮存条件和要求。待检仓库半成品裸露直接堆放地面。
	
	

	
	
	设备
	规范第二十一条
	后硫化车间、质检室、包装车间内操作规程显示为2009年版本。
	
	

	
	
	
	规范第二十三条
	计量器具电子天平校准证书已过期。
	
	


