附件1
对铁岭市欧朋医疗器材有限公司飞行检查情况
	企业名称
	铁岭市欧朋医疗器材有限公司

	企业类型
	医疗器械生产企业

	法定代表人
	张朋
	企业负责人
	刘羲欧
	管理者代表
	尹金山

	生产地址
	辽宁省铁岭市银州区铁西街8委5组

	检查日期
	2018年8月6日－2018年8月7日

	产品名称
	定制式固定义齿、定制式活动义齿、定制式固定全瓷义齿

	检查依据
	《医疗器械生产监督管理办法》《药品医疗器械飞行检查办法》《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定制式义齿》

	检查内容
	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定制式义齿》对企业生产质量管理体系运行情况进行全面检查

	检查单位
	辽宁省食品药品监督管理局

	检查发现的主要问题

	《基础设施控制程序》规定库房的温度为0-30℃，“基托蜡红蜡片”贮存条件为阴凉处保存，库房的贮存条件不能满足“基托蜡红蜡片”贮存要求；《基础设施控制程序》未规定如何对库房进行日常检查。企业对质量体系文件进行了修订，并执行了修订后的质量体系文件，但企业未对修订前质量体系文件回收情况进行记录。企业使用计算机软件对生产、检验过程进行记录，但未对生产、检验记录等电子数据保存期限、保存方式做出规定。企业未对检验设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求作出规定。企业填写的两家主要供应商的《供应商评审记录表》无评价日期。企业未按要求制定口腔印模、口腔模型、口腔扫描数据及设计单的接收准则。

	处理措施

	责成铁岭市食品药品监督管理局负责监督整改，并加强日常监管。

	说明
	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。建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证其有效运行是医疗器械生产企业的法定责任。

	发布日期
	2018年8月29日


