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广州市万和整形材料有限公司检查情况表
	企业名称
	广州市万和整形材料有限公司
	法定代表人
	张建军

	企业负责人
	张建军
	管理者代表
	杨荟芳

	注册地址
	广州市天河区燕岭路89号224房

	生产地址
	韶关市曲江区白土镇白土工业园共好医疗器械有限公司车间大楼（第二层）

	检查日期
	2017年6月22日—6月24日

	产品名称
	硅凝胶填充乳房植入体

	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植入性医疗器械》

	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：

	规范第四十六条
	编号WH-SC10003-C2《封盖工序作业指导书》中规定小盖二次热压工艺参数分别为120±5OC、65±5PSI及160±5OC、65±5PSI，现场查见首次热压压力工艺参数为58Psi，第二次热压工艺参数为187OC、57Psi，实际操作与规定不一致。

	
	现场检查共发现7项一般缺陷：

	规范第二十七条
	出厂检测仪器、中间检验设备无使用记录；电子秤006-电002，电子秤005-电001，恒温箱006-恒001无日常使用记录。

	植入附录2.2.13
	洁净区配料室中的三个回风口处均加装了储物柜，并将回风口移至储物柜上，柜内存放化学试剂；洁净区洗衣间唯一回风口被洗衣机遮挡。

	植入附录2.3.4
	纯化水储水罐顶盖无锁紧密封装置，且未配备呼吸器。

	植入附录2.6.1
	生产中使用的石油醚物料易燃易爆、具强刺激性，但企业未安装相应的防护装置。

	植入附录2.6.6
	未明确气动注胶机配套穿刺注胶管路使用后清洗方法。

	植入附录2.6.9
	产品辐照灭菌现最大耐受剂量设定为30KGY，但验证评价时未对辐照后产品手感柔软指标予以评价，验证资料不完整。

	植入附录2.6.13
	未确定合成生胶、4735余胶（A、B组份已混合）等半制品/过程品的存储期限。

	处理措施

	停产整改
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