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云南好迪医疗器械有限公司飞行检查情况表
	企业名称
	云南好迪医疗器械有限公司
	法定代表人
	桂福连

	企业负责人
	桂福连
	管理者代表
	安震

	注册地址
	云南省昆明市经济技术开发区昌宏路1号

	生产地址
	云南省昆明市经济技术开发区昌宏路1号

	检查日期
	2017年6月23日—6月24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1项严重缺陷：

	规范第五十条
	批号20170503的《输液器七件套组件生产操作记录》显示生产数量7.5万。《中转库收发明细账》（0001101）记录5月3日入库批号为20170503七件套组件7.5万。《中转库收发明细账》记录批号20170503七件套组件5月4日发出1.81万、5月5日发出8.01万，入库与出库数量不符。《输液器组装生产操作记录》记录使用20170503七件套组件在5月4日生产1.81万，5月5日生产8.01万，输液器组装生产数量与输液器七件套组件生产数量不符。
《封口工序生产操作记录》只记录封口机（HD/G-04）温度，未记录转速。

	
	现场检查发现15项一般缺陷：

	规范第九条
	企业品质部人员与生产产品规模不匹配。

	规范第二十五条
	《文件控制程序》中规定质量手册和质量管理制度汇编为受控文件，应加盖受控文件印章，但企业提供现场检查用的文件未加盖受控章。

	规范第二十七条
	企业提供的输液针微粒检测计算方法正确，记录数值错误，记录值为1.0，正确值应为1.3。

	规范第二十八条
	《设计开发控制程序》（编号：HD/GP01-10-2015）无设计转换活动、风险管理要求等内容表述。

	规范第三十七条
	输液针清洗工艺由原来需要清洗变为非清洗状态，但企业未对更改进行识别并保持记录。
输液针组装工艺由手工改为自动组装和产品组成增加输液贴（不含药）及相关性能要求（2016年产品延续注册）时，未对设计和开发更改进行评审、验证和确认。

	规范第四十三条
	采购时未按照《采购控制程序》（编号：HD/QP05-11-2015）编制《采购计划》、《采购申请单》、《采购清单》等；《原材料进货检验标准》（编号HD/JS05-01-2016）中无进货批材料的生物性能验收准则。

	规范第五十八条
	企业提供的输液针微粒实验原始记录未保存微粒分析仪测定的原始数据。

	规范第六十七条
	《不合格品控制程序》中未对严重不合格的情形作出规定。

	无菌附录2.2.2
	男一更间压力表在门开启后无法归零。外包间与洁净区间压力表损坏。生物学检测室与外界压差小于10Pa。

	无菌附录2.2.8
	生物学检验室使用的无菌工作服在普通环境下清洗。

	无菌附录2.2.11
	男二更、中间库温湿度仪分别显示温度为28.4度、29.3度。

	无菌附录2.2.14
	洁净区生产用冷却水排出管直接与外界相通。

	无菌附录2.2.15
	企业未对与产品使用表面直接接触的气体对产品所造成的影响进行评价或验证。

	无菌附录2.5.1
	无采购原材料聚乙烯的生物学评价材料。

	无菌附录2.6.7
	《产品批的管理规定》（HD-GM1-1-40-2）中未明确生产批号和灭菌批号的关系。

	处理措施

	停产整改
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