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广西昌鑫科技有限公司检查情况表
	企业名称
	广西昌鑫科技有限公司
	法定代表人
	李晓平

	企业负责人
	李晓平
	管理者代表
	桂四平

	注册地址
	东兴市江平工业园区潭吉片区B-3-7#

	生产地址
	东兴市江平工业园区潭吉片区B-3-7#

	检查日期
	2017年6月22日—6月23日

	产品名称
	一次性使用活检针

	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9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物理、化学、纯化水检查项目和产品出厂检验要求。

	规范第二十一条
	不具备产品检验所必须的照度仪。

	规范第三十一条
	现场未见HJZ-01、HJZ-02两个型号的样品和批生产记录。

	规范第五十条
	抽查一次性使用活检针（生产批号20150118）批生产记录，生产批量100支。该批次产品用于注册检验和生物学试验69支，用于留样26支，用于出厂检验30支，无法实现追溯。

	规范第五十八条
	中间品库、粉料间现场查见多个周转箱内放有已粉碎的粒料和生产后的边角废料，无任何标识。

	规范第五十九条
	一次性使用无菌活检针（生产批号20150118）批检验报告出具时间为2015年2月4日，该批次无菌检验完成时间为2015年2月9日。

	规范第六十条
	企业未能提供一次性使用无菌活检针（生产批号20150118）的批准放行记录。

	规范第七十八条
	企业在2015年、2016年管理评审报告中未评估符合医疗器械法规的适用性。

	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21项一般缺陷：

	规范第七条
	企业现行有效的质量手册发布实施日期2014年5月10日，管理者代表为田海峰；在企业的人员任命文件（昌鑫第2017年第1号）任命桂四平为管理者代表。

	规范第八条
	质量部经理不熟悉法规规定的阳性对照所需的检测设备；现场要求其操作电子天平，未进行天平校准直接出示数据。

	规范第十七条
	杂物堆放在原材料库标识为不合格和召回的区域内。

	规范第二十条
	洁净车间内的注塑机未运行，但标识为运行。

	规范第二十二条
	尘埃粒子计数仪无使用记录。

	规范第二十三条
	洁净车间的台秤（JL-A004-2）未提供检定证书。

	规范第二十七条
	洁净车间的中间品库传递窗内放有不同产品的生产记录；原料库MABS的货位卡的标识内容无生产批号的信息；成品库的温湿度监控记录有涂改。

	规范第五十五条
	中间品库放置的零部件物料，存放于周转箱内，无防护措施。

	规范第五十七条
	电子天平直接放在洁净车间的地面上；检验室的电子天平未按规定放置在防震工作台。

	规范第六十一条
	未查见生产批号20150118、型号规格HJZ-03的一次性使用无菌活检针的留样观察样品。

	规范第七十六条
	企业未建立产品信息告知程序。

	无菌附录2.1.2
	裸手消毒使用的新洁尔灭已于2017年3月过期。

	无菌附录2.1.3
	洁净车间某员工的健康证已于2016年6月过期。

	无菌附录2.2.1
	生产厂区有杂草、积水和建筑垃圾；环氧乙烷气体存放区设置在工人宿舍隔壁，无相应防护措施；留样室设置在企业厨房隔壁。

	无菌附录2.2.2
	洁净室内的内包间和洁净室外的外包间通过物流通道相通，无压差监测装置；洁净车间内的生产车间包括粉料车间，均未安装指示压差的装置。

	无菌附录2.2.6
	洁净车间的注塑间、粉料间、拌料间内查见若干周转箱内放置有粒料、内包材、生产后的边角废料。

	无菌附录2.2.8
	工位器具间的洗槽内有拖布，洗衣间的晾衣杆上有抹布。

	无菌附录2.2.14
	洁净室的安全门外有带锁的推拉门和超过20厘米的台阶。

	无菌附录2.3.4
	器具清洗间、洁具间的纯化水管，不是U型管道设计，有盲管。

	无菌附录2.7.2
	化学实验室台面放置的酚酞指示剂、铅标准液已于2016年10月13日失效，甲基红指示液已于2016年12月7日失效。

	无菌附录2.7.3
	生物准备室冰箱内放置的营养琼脂培养基（生产批号20140221-00，有效期至2017-02-20）已失效。

	处理措施

	停产整改
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