附件

浙江苏嘉医疗器械股份有限公司检查情况表
	企业名称
	浙江苏嘉医疗器械股份有限公司
	法定代表人
	鲍忆

	企业负责人
	鲍忆
	管理者代表
	文朝红

	注册地址
	浙江省嘉兴市经济开发区振兴路168号

	生产地址
	浙江省嘉兴市经济开发区振兴路168号

	检查日期
	2017年5月22-24日

	产品名称
	一次性使用电子控制镇痛泵

	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4项严重缺陷：

	规范第三十七条
	物料清单中规定微电机的型号规格为6VFF-050SK-13130，但微电机的零部件价目表、检查记录表和原材料供应商样品确认书中的规格型号为6VFF-050SK-11170。两个规格型号的规格书中额定电压、额定转速、空载转速、起动转矩、绝缘电阻、轴向间隙均有明显差异，但企业未提供更改型号规格的具体日期，也未评价因改动可能带来的风险。

	规范第三十九条
	原材料供应商提供的聚氯乙烯压延薄膜出厂检测报告（编号：170402）中未覆盖GB15593所要求的物理性能、氯乙烯单体等检测项目，不能证明该物料符合国家强制性标准的要求。

	规范第五十八条
	1.现场查见漏电流测量仪不具备患者漏电流直流分量的检测功能，企业出厂检测报告中未涵盖强制性标准GB9706和注册产品标准要求的性能指标（患者漏电流直流分量）。
2.《一次性使用电子控制镇痛泵成品检验规程》（编号：SJ/GC-56）中无电介质强
度测试要求，成品检验报告（编号：ZG-8.2.3-04）中无电介质强度测试数据和判定结论。企业也未按《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南》的要求给出经过确认的替代解决方案。

	
	

	无菌附录2.3.3
	1.企业规定产品护帽等零部件使用注射用水精洗，现场查见注射用水采用常温、不循环方式贮存。
2.十万级洁净区清洗间内注射用水和洁具间内纯化水管路存在死水段。

	
	现场检查共发现15项一般缺陷：

	规范第十五条
	2017年1月1-2日企业对洁净区进行了改建，将原办公室改建为十万级洁净区，用于无纺布裁剪和消毒棒粘结。企业仅提供了办公室签发批准的《基建维修单》，未提供企业《工程变更管理制度》（编号：SJ/ZD-45）要求的由生产部、技术部、设备部、质量管理部和法规部审核签发的《工程变更申请单》、变更验证方案和报告。

	规范第十七条
	未按规定区域存放一次性使用电子镇痛泵控制装置零部件并进行标识。

	规范第二十七条
	抽查2017年1月3日万级无菌检测室环境监测记录，其中尘埃粒子测试仪器机打原始记录中5.0μm检测值为3530，超出YY0033中≤2000的要求，但原始数据被涂改为1530，判定结论为合格。企业未签注更改人姓名、日期和更改理由。

	规范第三十七条
	1.2016年8月企业将A类零配件Ⅱ型电路板的生产方式由自行贴片改为外协贴片，未提供工艺变更审评和验证记录。
2.零配件采购清单中存储器的供应商从杭州利普电子科技有限公司变更为信霖电子商贸（上海）有限公司。但在物料清单中显示存储器的供应商仍为杭州利普电子科技有限公司。未提供供应商变更相关评审记录。

	规范第四十一条
	零配件清单中的A类物料微电机、微量泵和输液硅胶管的供应商在合格供方名录中均列入了B类合格供方进行管理。

	规范第四十三条
	1.微量泵和输液硅胶管采购质量协议中未对原材料型号规格作出规定。
2.液晶屏的供应商物料清单中规定为嘉兴上润贸易有限公司，但采购合同中的供方为上海泽临电子有限公司。

	规范第五十条
	1.抽查生产批号为170426的电子控制器老化记录，老化时间仅有59-62小时，不符合《电子控制镇痛泵Ⅱ型控制器装配工艺卡》（编号：SJ022-500A）中72小时老化试验的规定。
2.《电子控制镇痛泵Ⅱ型控制器装配工艺卡》（编号：SJ022-500A）用电脑剥线机剥去绝缘部分，电源线露出导电部分（4mm长）。现场实测电源线露出导电部分仅3mm。

	规范第五十九条
	PVC粒料5401T-A74B的进货记录中上海新上化高分子材料有限公司提供的输血（液）器具用聚氯乙烯检验证书（报告号：QSP-R-8.2.4-0446）无供方公章，不能证实该检验证书的来源。

	规范第六十二条
	2017年5月18日电子控制镇痛泵（型号：CP-E100-11，数量：200，批号：1704A5003）销售记录（XC196762）中无有效期。（9.1.2）

	规范第七十条
	1.未编制返工控制文件，《电子控制镇痛泵Ⅱ控制器装配工艺卡》（编号：SJ022-500A）中也未对返工作业要求、重新检验与重新验证内容作出具体规定。
2.电子控制镇痛泵Ⅱ控制器生产记录（编号：SC-7.5.1-06，批号170426，计划单号1705001-01）中的修理数量与电子控制器不合格报告（编号：ZG-8.3-04）不一致，且未见修理项目及方法。

	无菌附录2.2.2
	十万级洁净区一车间二楼与一楼非洁净区包装间之间设置了成品滑道，用于传递成品，但洁净区和非洁净区间仅有一扇门密闭。传递成品时门开启，洁净区直接与非洁净区联通，现场查见压差计显示为1帕。

	无菌附录2.2.14
	1.十万级洁净区照明灯具内有昆虫。
2.十万级洁净区男二更和洗手区域之间的门向洁净度低的方向开启。

	无菌附录2.3.2
	设备运行记录表中显示2017年1月25日14点-2月3日5点30分企业洁净区空气净化系统连续停机，企业未提供连续停机8天以上再次开启生产前的测试或验证资料，也未提供恢复生产前对洁净区环境参数进行检测的记录，不能确认仍能达到规定的洁净度级别要求。

	无菌附录2.5.1
	物料清单中规定直径2.8的输液管所用材料牌号为PVC肺管料，但企业未提供肺管料的生物学评价记录。

	无菌附录2.7.5
	未按成品留样管理制度（编号：SJ/ZD-25）的规定对一次性使用电子控制镇痛泵进行重点留样，也未按制度规定提供留样产品的全性能检测报告。

	处理措施

	停产整改
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