对福州百正医疗器械有限公司双随机一公开检查通报
	企业名称
	福州百正医疗器械有限公司
	法定代表人
	陈美娟

	企业负责人
	陈美娟
	
	管理者代表
	不在场

	 注册地址
	福州市仓山金山桔园洲工业园台江工业园7号楼西侧3楼

	生产地址
	福州市仓山金山桔园洲工业园台江工业园7号楼西侧3楼

	检查日期
	2017年10月26日

	产品类别
	■无菌医疗器械  □植入性医疗器械 □体外诊断试剂   □定制式义齿    □其他医疗器械 

	产品名称
	聚乙二醇液体敷料、一次性动态无创血压袖带

	检查目的

和范围
	□日常监督检查  □飞行检查  ■生产质量管理体系全项目检查

	检查依据
	 ■医疗器械生产质量管理规范（GMP）

 ■医疗器械GMP附录及指导原则无菌医疗器械部分

□医疗器械GMP附录及指导原则植入性医疗器械部分

□医疗器械GMP附录及指导原则体外诊断试剂部分

□医疗器械GMP附录及指导原则定制式义齿部分

	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，只是本次检查的发现，不代表企业缺陷和问题的全部。针对本次检查所发现的缺陷，企业应当落实质量安全主体责任，分析研判原因，评估安全风险，采取必要措施管控风险。

	依据条款
	缺陷和问题描述

	
	2017年10月26日上午，检查组到达福州百正医疗器械有限公司现场，发现大门紧闭，后经与福州市局联系，福州百正医疗器械有限公司的一名工作人员（雷英）开门，进入公司现场。 该公司于2017年10月20日已经分别向区、市、省局递交停产报告。
经现场勘查，企业生产现场生产设备、器具不全，生产区域混乱，无近期生产痕迹，现场计量设备/器具全部过校准/检定期限。现场无原材料、包材及成品遗留，未见质量管理体系有关文件或记录。仅有一名企业工作人员（雷英）在现场，无法回答检查组提出的相关问题，无法提供相关材料。检查组现场与福州市市场监督管理局器械处、仓山区食品药品监督管理局相关监管人员沟通了检查情况，并要求上述单位继续监督该企业生产经营状况。

	处理措施

	继续停产整改；企业恢复生产前应当按照有关规定书面报告福州市市场监督管理局，经市局核查符合要求后方可恢复生产；福州市市场监督管理局应将企业恢复生产相关情况及时报送省局医疗器械处。

	发布日期
	2017年12月 18 日  


