附件

天津市阳权医疗器械有限公司检查情况表
	企业名称
	天津市阳权医疗器械有限公司
	法定代表人
	于杰

	企业负责人
	于杰
	管理者代表
	徐为公

	注册地址
	天津市津南区微山路东侧外环线北侧

	生产地址
	天津市津南区微山路东侧外环线北侧；天津市津南区长青科工贸园区上海街18号-4号

	检查日期
	2017年05月09日—05月11日

	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3项严重缺陷：

	规范第十三条
	企业自2017年3月29日结余1.98吨无水乙醇，至5月6日用尽。经了解企业每月用无水乙醇约2吨左右；微山路东侧外环线北侧厂址有一约10平米左右的危险品库无乙醇储存；物料负责人称乙醇均储存于长青科工贸园区上海街18号-4号厂区，检查组现场检查该厂区无危险品库，乙醇储存区为车间内的一条通道，通道口门上有一标示写明“乙醇暂存”，现场未见乙醇。企业每月所用无水乙醇数量大，无适宜的危险品储存区。

	
规范第四十三条
	采购合同及采购记录显示，企业2012年签订100吨树脂采购合同，后分批陆续入库。但公司领料台账仅记录总数约9.77吨树脂领取记录，另约90余吨树脂无入库和领料记录，去向不明。微山路东侧外环线北侧厂址的原料库中共有13柱树脂浸泡在溶液中，每柱13.5公斤，共约175.5公斤。另外，现场发现与该原料库相邻白色卷帘门后另有一面积约500平米仓库，内存大量无标识袋装、桶装树脂，企业负责人自称供科研使用，袋装树脂上均挂有该公司质检专用章的标签。

	规范第六十八条
	在长青科工贸园区上海街18号-4号厂区发现约688盒约10000只包装成品，部分标识生产灭菌日期为2010年2月21日，其余无生产日期或批号等标识。企业未提供台账、不合格品处理等相关记录。企业提供《关于DHC-Ⅱ一万只血液灌流器货品情况的说明》，称该一万只产品系涉及到与境外公司投资经济纠纷未了的“物证”。

	
	现场检查发现5项一般缺陷：

	规范第五十条
	调阅一次性使用血液灌流器批生产记录，生产批号为20160301，灭菌批号为20160301-5。批生产记录中对清洗液、洗涤液、化学修饰用量无记录，对物料名称、数量无记录。纯化及薄膜关键工序无工艺参数、主要设备及生产环境的记录。

	规范第五十七条
	质检室大部分检验仪器、设备已过期，如分析天平（YQ-J-025）、总有机碳（TOC）分析仪（YQ-J-003）有效期至2017年4月27日，企业已委托天津市计量监督检测科学研究院检验。

	规范第五十八条
	《一次性使用血液灌流器出厂检验》（YQ/QD/WI0/00900）规定：每生产批抽样检测按照YZB/国0936-2014《一次性使用血液灌流器》要求，应符合13项检测项目要求；规定每原料批抽样检测项目，应符合11项检测项目要求，未对不检的还原物质、蒸发残渣的检测项目提供证据。

	规范第七十七条
	查企业内部审核资料，企业定期组织开展了内审，但相关审核记录不完善，《内部体系审核检查表》“审核记录”栏空白，无现场审核情况记录，与该公司程序文件YQ/QP8.2.2的要求不符。

	无菌附录2.6.8
	企业规定成品灭菌在灭菌柜A中进行，该灭菌柜介于万级区与十万级区之间，为双扉灭菌器，成品从万级区传入灭菌柜，灭菌后从十万级区传出。现场经询问员工，企业部分成品的灭菌在灭菌柜B中进行，该灭菌柜位于十万级区，部分产品从万级区传入十万级区，在十万级区传入灭菌柜灭菌。

	处理措施

	停产整改
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