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	目的

确保在接受飞行检查时，职责清晰，有序应对。

范围

所有取得CE认证的产品，包括CE认证产品的关键物料。
职责
管理者代表：与公告机构签订飞行检查合约，及时通知CE认证产品停产状况，安排审核员交通或签证，接到审核通知后立即召集有关部门参与并陪同审核。。
法规部：对飞行检查的要求进行宣告，陪同、指导现场审核。

质量部：对飞行检查的要求进行宣告，陪同、指导现场审核，并跟踪审核问题的整改关闭。

确保检验过程符合CE认证要求，检验记录完整，配合飞行检查。及时提供检查所需文件，保证文件最新有效。

研发部：保持CE技术文件、设计开发文档（DHR、DMR）的完整与有效，确定关键原材料或关键部件清单，配合飞行检查。

采购部：与关键原材料或部件供应商签订飞行检查合约，规范采购过程，配合飞行检查。

生产部：确保生产过程、产品符合CE认证要求，并配合检查。
工作程序
公告机构至少应每隔五年随机对制造商进行一次现场突击审核，必要时，还会对制造商的供应商和/或分包商进行此类审核，并可能结合定期监管评估或进行该监管评估以外的评估。
符合以下因素会适当增加检查频率：
高风险产品；

产品经常不符合规范；

发生医疗事故或遭到严重的市场投诉等。

公告机构开展现场突击审核前不会提前进行通知，每次现场突击审核至少由两名审核员共同开展不少于一天的审核。
检查内容

近期或正在生产的产品

与技术文件和法规要求的符合性；

包括验证其关键原材料或关键部件可追溯性；

以及制造商的追溯系统。

文件评审；

必要时，产品测试；

检查至少两个关键过程，包括：

设计过程；

物料规格证明；

采购过程，包括进料控制；

装配过程；

包装；

产品检验；

批放行。

检查流程

任何人接到公告机构突击审核通知后，应第一时间通知管理者代表。

管理者代表联系公告机构，对审核人员身份进行验证。
确定审核人员身份后，管理者代表通知质量部、法规部、研发部、采购部、生产部、工程部等部门按照审核人员要求的时间参加首次会议。

现场审核过程由管理者代表全程陪同现场审核，其他各部门应指定专人配合审核，包括但不限于回答现场审核提问，提供文件证据等。

审核结束后，公告机构会出局现场审核报告，如适用，其中还将包括样品试验的结果。
审核结束后，管理者代表组织各部门开展改善，由质量部负责逐一跟踪问题的整改情况，并将整改结果汇总后提交管理者代表审核。

管理者代表审核确认各审核问题都已经完成改善，且相关证据完整后，提交审核员。

如审核过程中审核员提出要对供应商进行审核时，采购部应及时联系相关供应商协商处理。
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无
记录

无


专业带去价值，服务赢来美誉!模板仅供参考，请以法规要求为准。
专业带去价值，服务赢来美誉!模板仅供参考，请以法规要求为准。

