附件
赛诺医疗科学技术有限公司飞行检查情况
	企业名称
	赛诺医疗科学技术有限公司
	法定代表人
	 孙箭华

	企业负责人
	孙箭华
	管理者代表
	 王军

	注册地址
	天津开发区第四大街5号泰达生物医药研发大厦B区2层

	生产地址
	天津开发区第四大街5号泰达生物医药研发大厦B区2层

	检查日期
	2017年4月10日-4月11日

	产品名称
	生物降解药物涂层冠脉支架系统

	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7项一般缺陷：

	规范第二十二条
	理化实验室发现部分电子天平使用环境不符合要求（置于橡胶垫上使用）。

	规范第五十条
	球囊成型工序未记录使用模具型号;药物喷涂工艺标准操作程序规定支架放入氮气保护箱内10分钟后使用氮气流量调节至0.1升/分钟,实际为0.2升/分钟。

	规范第五十六条
	查检验和试验管理标准操作程序，在“程序”章节未明确原材料质量控制程序。

	规范第五十八条


规范第五十九条

附录2.3.2

附录2.3.4
	球囊导管组装后质量标准等部分半成品过程检验控制文件未对检验数量作出规定：316L不锈钢管质量标准等原材料进货检验控制文件未对原材料各项检验项目采用何种验收方式作出明确规定。
依据支架质量标准核对过程检验记录，未包括质检人员填写的重量检验记录;依据底部涂层溶液质量标准核对过程检验记录，未包括溶液取量、稀释等步骤的操作记录。
空调系统标准操作程序规定压差不超过初始压差2倍,实际执行初中效压差10～150,中高效压差30～250。
注射用水用水点存在死水段，且未明确规定取水时如何避免死水的措施。

	处理措施

	限期整改



