附件
金宝医疗器材（上海）有限公司检查情况表
	企业名称
	金宝医疗器材（上海）有限公司
	法定代表人
	朱菁

	企业负责人
	朱菁
	管理者代表
	顾芳

	注册地址
	上海市元阳路170号

	生产地址
	上海市元阳路170号，上海市宝山区铁力路388号（仓库）

	检查日期
	2017年05月09日

	产品名称
	一次性使用血液净化装置的体外循环管路

	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。

	缺陷和问题描述

	
2017年5月9日，检查组现场检查发现，企业仅有2名财务人员，告知企业已处于停产状态。当地监管部门提供了金宝公司于2016年9月23日递交的《停产报告》和《关厂实施计划》。
经了解，金宝公司于2016年8月停止生产，多数员工已解约离开。检查组现场检查了生产、检验、仓储等相关区域，各岗位现场均无人员，仅有个别生产设备（蒸汽灭菌柜），仓库无库存产品，处于实际停产状态。

	处理措施

	企业已计划申请注销
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