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佛山市博新生物科技有限公司检查情况表
	企业名称
	佛山市博新生物科技有限公司
	法定代表人
	黄志攀

	企业负责人
	黄志攀
	管理者代表
	林铨

	注册地址
	佛山市南海区狮山镇桃园东路89号（4座）1至5楼

	生产地址
	佛山市南海区狮山镇桃园东路89号（4座）1至5楼

	检查日期
	2017.6.20-2017.6.21

	产品名称
	一次性使用血液灌流器

	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

	
	现场检查发现9项一般缺陷：

	规范第十七条
	洁净区内暂存库未划分区域；酒精存放库房未按《酒精管理制度》的要求进行每日的仓库温度记录监控。

	规范第十九条
	吸附剂为白色微小微粒（50目），网布亦为白色，冲水环境下无法有效观察网布上是否吸附颗粒。

	规范第二十条
	未按《空调系统维修使用保养规程》的规定进行定期维修保养。

	规范第二十七条
	2017年6月的多效蒸馏水机（设备编号：ZS-28-002）日常运行记录中有多处时间记录有随意修改现象，如查见20日达到蒸馏水温时间由9:10改为9:40，而后续记录的稳定时注射用水温度时间仍为9:30。

	规范第四十一条
	未能提供MG粒料外协供方的供方评定资料。

	规范第四十九条
	产品包膜生产过程的验证未包括包膜反应温度（55—60摄氏度）、转速(80—120r/min）及氮气通入速率（未确定）等参数极限值的确认；企业未按《过程确认控制程序》将包膜生产过程识别为特殊过程。

	无菌附录 2.2.9
	血液灌流器在洁净车间生产工序从分装（百级）、到拧盖（万级）、又到注水（百级），工序布局交叉。

	无菌附录 2.2.11
	洁净区十万级更衣间实时湿度值为80%、洁净区暂存间湿度为85%。

	无菌附录 2.2.13
	万级洁净区内封口操作台表面有数处油漆剥落。

	处理措施

	限期整改
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