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山东侨牌集团有限公司检查情况表
	企业名称
	山东侨牌集团有限公司
	法定代表人
	赵顺武

	企业负责人
	赵顺武
	管理者代表
	张良利

	注册地址
	高青县经济开发区

	生产地址
	山东省高青县经济开发区侨牌东厂区

	检查日期
	2017年6月8日—6月9日

	产品名称
	一次性使用无菌胰岛素注射器

	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9项一般缺陷：

	规范第十三条
	注射器注塑车间为水磨石地面，易起尘，有污渍。

	规范第十七条
	注射器车间中间品库面积小，部分应入中间品库产品放置于注射器生产车间。

	规范第五十条
	一次性使用无菌胰岛素注射器生产记录（批号：170226）质检抽样350支中有10支不能明确去向。

	无菌附录2.1.1
	现场发现有管理人员未遵守《工艺卫生、工艺纪律管理及处罚规定》，将手机带入洁净区。

	无菌附录2.2.12
	粉碎车间墙壁上电线管道未完全密封，有缝隙。

	无菌附录2.2.13
	洗衣间内有木质台面桌子使用。

	无菌附录2.3.1
	模具维修间放置在净化间内、模具未放置在模具间内，放置在注塑车间，对注塑车间造成污染隐患。

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

	无菌附录2.6.1
	粉碎间为回风设置，未设置成直排，成为空调回风管路污染隐患。

	处理措施

	限期整改
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