华大基因生物科技（深圳）有限公司
飞行检查情况
	企业名称
	华大基因生物科技（深圳）有限公司
	法定代表人
	刘娜

	企业负责人
	刘娜
	管理者代表
	柏干荣

	注册地址
	深圳市盐田区北山工业区11栋六楼西侧、11栋一楼西侧、综合楼九楼

	生产地址
	深圳市盐田区北山工业区11栋六楼西侧、综合楼九楼（901-905室）

	检查日期
	2017年4月13日-4月14日

	产品名称
	胎儿染色体非整倍体（T121、T18、T13）检测试剂盒（半导体测序法）

	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体外诊断试剂》

	主要缺陷和问题及其判定依据
[bookmark: _GoBack]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：

	附录2.2.3
	生产洁净区一间配液室与走廊之间的压差计在开门状态下不能复零；PCR检验室中进行阴性血清和质粒操作的样本处理间、PCR前(后)酶间、PCR扩增间等与外界无压力显示装置。

	规范第二十条
	企业编号为FIF-03的空调机组中效压差记录显示：初始压差为85Pa，正常范围80-200Pa，4月1日～4月12日压差值均记录为85Pa。检查当日（4月13日）中效压差表显示其压差值实际为65Pa，不在规定范围内。

	附录2.6.5


规范第五十条


附录2.3.3


规范第二十条
规范第二十七条

附录2.6.9

	现场发现原料库超低温冰箱、万级洁净厂房阴性制备室工作冰箱、理化检验室内工作冰箱等地方科研用试剂与生产用试剂混放，且未设置有效标识区别；检测室冰箱内数十盒磁珠（多批次）混放；洁净区中间品库冰箱内半瓶未分装磁珠无状态标识。
企业使用移液器进行试剂盒配制分装环节操作，抽查批次为20161124的试剂盒批生产记录，未记录所使用的移液器编号；企业该过程部分型号移液器枪头高压灭菌后使用，部分型号采购清洁状态产品直接使用，但未对此过程进行规定。
《纯化水系统操作规程和维护保养规程》（BGI-SOP-SB-041）规定:企业设备协助厂家一年进行一次管路清洗消毒。但企业未提供委托纯化水系统生产厂家消毒维护的合同款项和记录。
十万级洁净车间分装室内存放与生产无关的自动封膜仪等设备。
十万级洁净车间的工衣清洗整理间操作台上的洁净服清洗记录(BGI-SR-WS-005)的清洗设备编号未填写。
十万级洁净车间的工位间内擦地与擦墙的抹布无法区分;擦工作台与擦设备的抹布共用。



	附录2.3.2
	工艺用水检验管理规程 BGI-SMP-ZL-032规定每月对所有出水点纯化水进行全检。该企业有24个纯化水出水口，查2017年1月纯化水全检记录（BGI-SL-ZL-006）仅有6个出水口记录。

	处理措施

	限期整改



