附件1
江苏尊龙光学有限公司飞行检查情况
	企业名称
	江苏尊龙光学有限公司
	法定代表人
	张加富

	企业负责人
	卜魁亮
	管理者代表
	卜元军

	注册地址
	丹阳市开发区北一纬水库南18号

	生产地址
	丹阳市开发区北一纬水库南18号

	检查日期
	2017年4月12日—4月14日

	产品名称
	软性亲水接触镜

	检查目的
	有因检查

	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5项严重缺陷：

	规范第四十二条
	查HEMA采购质量协议，于2009年签订，有效期至2012年9月1日。

	规范第四十三条
	根据初包装材料2016年购进量、2015年及2016年结余量计算2016年初包装材料的耗用量为230.6万瓶，而2016年初包装材料的实际使用量为174.7万瓶，无法实现追溯。

	规范第五十条
	查2016年12月HEMA出库记录（195kg）及12月投料生产记录，生产记录未体现HEMA工艺消耗及不合格品相关信息，计算物料平衡，有50kgHEMA差额，无法说明该50kgHEMA用途，无法实现追溯。

	规范第六十二条
附录2.2.12



规范第十四条

规范第十五条

规范第十六条
规范第十七条

规范第二十条

规范第二十二条
	销售记录以出库单、装箱单替代。
末道清洗包装生产和生物实验室分别设置一套空气净化系统，经初、中效处理后的空气经由1个1㎡左右的房间，房间内装有空调器室内机、臭氧发生器。房间在非控制区内，开有门，分别设置在库房和普通生产区。
现场检查发现8项一般缺陷：
贴标间、物理实验室、化学实验室、空调机组维护、维修口均设在成品库内，人员进出均途经库房，相互间有影响，存在质量安全隐患。
空气净化系统机组安装在厂房技术夹层，维护、维修口设在成品库，人员进出横穿成品库房并架设梯子，存在影响产品质量及安全隐患。
贴标签车间多批号产品进行贴签加工，未有明显区域划分。
待检产品未按规定放置在待验区，无标识，无请检单、出库单等单据。成品库台帐不能反映入、出库情况，仅能反映库存数量。
查现场及2017年设备台帐，记录编号：FM-QP-005-02-A/0，SB-YB-CX-01、02、04、11、14等车削仪已停用，台帐中未体现停用信息，未提供设备停用的相关审批记录。
查现场，电子天平、风速仪、尘埃粒子计数器等检验器具于2017年4月13日到效期，未送检。

	规范第四十一条
	查供方评价表，胶塞供方的环境管理体系认证证书有效期到2016年10月10号，且未按程序文件要求对供方进行再评价。

	规范第四十九条
	未提供2016年6月（两台）及2017年3月（3台）购置的5台数控机床的验证记录。

	处理措施

	停产整改





