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广西双健科技有限公司检查情况表
	企业名称
	广西双健科技有限公司
	法定代表人
	李建平

	企业负责人
	李建平
	管理者代表
	杨继智

	注册地址
	宾阳县黎塘工业集中区黎塘转盘双运南侧

	生产地址
	广西宾阳县黎塘镇工业集中区黎塘转盘双运路南侧A区综合楼一层、B区

	检查日期
	2017年6月20日—6月21日

	产品名称
	一次性使用输液器带针

	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

	
	现场检查发现7项严重缺陷：

	规范第十条
	质量部某专职检验员不具备所从事物理、化学、生物检验的专业知识背景，现场提问无法完整回答纯化水检查项目和产品出厂检验要求。

	规范第十三条
	注塑、挤塑车间的粒料通过粉碎车间的拌料间进入车间。

	规范第十八条
	抽查2017年3月19日对回水口3的纯化水检测报告出具的总有机碳和氨的检测结果为合格，但企业不具备检测能力。

	规范第十九条
	洁净厂房内组装车间正在使用的9、10传递窗没有安装紫外灯。

	规范第五十条
	一次性使用输液器带针（生产批号20170321）的批生产记录，未记录所使用的回料聚乙烯的生产批号，企业未提供回料聚乙烯的生产记录。
洁净车间中转库有一批标识为0.45#、0.45×16、生产日期为2017.1.5、数量20000支的输液针，在生产配件收发记录中描述为编号S J/A-生-JL-021、0.45×15RWSB、收入量80000支，二者描述不一致；原材料库有一批物料货位卡标识为货名：PVC输血（液）粒料，型号：注塑滴斗料（加色）25公斤/包，货号：170517，截至2017年6月19日结存数量为565包，企业提供的该批物料的台账记录为：截至2017年6月15日结存数量为15123公斤。

	规范第六十条
	一次性使用输液器带针（生产批号20170321）批准放行签署时间2017年3月23日，批检验报告出具时间为2017年4月6日。

	无菌附录2.7.1
	企业的无菌、微生物限度、阳性对照间共用一套空调系统。阳性对照室检测使用超净工作台。

	
	现场检查发现16项一般缺陷：

	规范第十四条
	洁净车间内的组装车间空调出风口（高效）存在滴水现象。

	规范第十五条
	洁净车间内组装车间发现有苍蝇。

	规范第三十七条
	企业在2016年申请延续注册时，将企业标准改为技术要求，未保持相应的设计开发更改记录。

	规范第三十八条
	一次性输液器带针没有保持风险分析的原始记录。

	规范第四十一条
	企业按照《医疗器械生产企业供应商审核指南》修改了《采购控制程序》、新增了《评价、选择和重新评价供方控制程序》，已于2016年8月1日生效，但尚未按照程序文件要求进行采购和评价，并保持记录。

	规范第五十一条
	粉料间、拌料间和注塑车间的待粉碎的物料和已粉碎的物料无任何标识。

	规范第五十五条
	洁净车间中转库存放的滴斗和输液针直接存放在周转车和玻璃柜里，无防护措施。

	规范第五十七条
	编号为Z-1的细菌培养箱中的温度计无编号未检定，并且直接放置在培养箱的内壁；电子天平未按规定放置在防震工作台。

	无菌附录2.1.2
	陪同人员戴戒指、手表，生产负责人带笔记本、笔、手机进入洁净区。组装车间的操作人员只使用一种消毒剂，75%酒精，未定期更换。男更衣间的手消毒液配置日期2016年12月1日，效期2016年12月30日，仍在使用。

	无菌附录2.2.2
	洁净车间入口处安装有压差计，但开关门无任何反应。洁净车间内的生产车间包括粉料车间，均未安装指示压差装置。

	无菌附录2.2.8
	洁净区洗衣间水槽内有不同颜色的抹布，无标识，企业陪同人员解释为待清洗抹布；晾衣杆上挂的洁净服无任何标识，还挂有洁净室外的工作服；工位器具间放置的周转箱无任何标识；工作鞋在工位器具间清洗；洁具间放置的抹布、拖布无标识。

	无菌附录2.2.11
	注塑间、粉料间没有安装温湿度装置。

	无菌附录2.2.14
	粉料间和注塑间之间的门，未向洁净度高的方向开启。

	无菌附录2.6.6
	粉料间、注塑间和拌料间有生产遗留物，未清场。

	无菌附录2.7.4
	企业未明确其中间品的存储环境和存放时间。

	无菌附录2.7.5
	一次性使用输液器带针（生产批号20170321）实际留样数量为36套，但留样台帐显示为35套。

	处理措施

	停产整改
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