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淄博康贝医疗器械有限公司检查情况表
	企业名称
	淄博康贝医疗器械有限公司
	法定代表人
	吴兆华

	企业负责人
	吴兆华
	管理者代表
	吴越

	注册地址
	淄博市博山区城东街道办事处良庄三泉山

	生产地址
	淄博市博山区城东街道办事处良庄三泉山

	检查日期
	2017年6月6日—6月7日

	产品名称
	一次性使用血液灌流器

	检查目的
	合规检查

	检查依据
	《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》

	主要缺陷和问题及其判定依据
本表中所列出的缺陷和问题，只是本次飞行检查的发现，不代表企业缺陷和问题的全部。建立与本企业生产产品特点相适应的质量管理体系并保持其有效运行，是医疗器械生产企业的法定责任。

	依据条款
	缺陷和问题描述

	
	现场检查共发现8项一般缺陷：

	规范第七条
	管理者代表的任命文件无正式文件编号且存在两种不同版本。

	规范第十七条
	原材料库墙面渗水，地上有积水，防潮通风设施不足。

	规范第二十三条
	纯化水制水机压力表校准期限为2017年5月6日，超出校准有效期使用。

	规范第五十条
	一次性使用血液灌流器生产记录（批号：170526，型号：YST-60）物料平衡表中实际入库产品数量填写错误。

	规范第五十七条
	万级电子天平操作台无防震措施，影响天平正常使用。

	无菌附录2.2.4
	一次性使用血液灌流器初包装封口工序未按照要求放置在净化车间内。

	无菌附录2.2.14
	安全门玻璃非钢化玻璃，为普通玻璃，紧急情况下影响出口使用。

	无菌附录2.5.1
	无法证明现生产用聚丙烯外壳原材料与进行过生物学评价的材料一致。

	处理措施

	限期整改
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