对福州春岚医疗器械有限公司双随机一公开检查通报
	企业名称
	福州春岚医疗器械有限公司
	法定代表人
	黄春章

	企业负责人
	黄春章
	电话
	18965092617

	管理者代表
	许燕云
	电话
	15060101246

	 注册地址
	福州市晋安区福新中路闽澳花园5#206单元

	生产地址
	永泰县梧桐镇坂埕工业区

	检查日期
	2017年10月25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
	硅胶引流管、多腔道导管

	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

	
	现场检查共发现3项严重缺陷

	规范第四十二条
	未与主要原材料供应商（广东聚合科技股份有限公司）签订质量协议，明确双方所承担的质量责任。

	规范第四十三条
	未提供2017年9月19日向原材料供应商（广东聚合科技股份有限公司）购进的硅橡胶（批号为170523207）的进货票据，采购记录不能满足可追溯要求。

	附录2.3.2
	微生物限度检测室、无菌检验室和阳性对照室共用一更、二更和缓冲间等人流通道，人流通道和物流通道共用，阳性对照间无灭菌设备对废弃物料进行灭菌处理。

	
	现场检查共发现9项一般缺陷

	规范第十一条
	未提供企业管理者代表和检验员的健康证。

	规范第十七条
	原料仓库无防潮、防火、防鼠、防虫和防蚊设施，多腔道导管的内包袋落地堆放。

	规范第二十条
	纯化水制备系统未配备软化设施对水质进行软化处理。打包机和封口机无状态标识，部分生产设备状态标识错误。

	规范第四十一条
	未对原材料供应商（广东聚合科技股份有限公司）进行审核评价。

	规范第四十八条
	洁净生产车间一更的压差表的检定失效日期为2017年9月19日。环氧乙烷灭菌柜的压力表未检定。

	规范第五十七条
	检验仪器设备无使用登记记录及维护保养记录。

	附录2.2.2
	查看悬挂在一更的压差表，显示的洁净生产区对室外的压差为8Pa。

	附录2.2.9
	从非洁净生产区（粗洗间）进入洁净生产区（精洗间）的物料通道未配备缓冲设施。

	附录2.3.4
	纯化水制备系统的部分管道水的内流物和流向未标识。

	处理措施

	针对福州春岚医疗器械有限公司生产质量管理体系存在严重问题，福州市市场监督管理局应依据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）的有关规定依法责令该企业立即停产整改，对涉及违反《医疗器械监督管理条例》及相关法律法规的，应当依法严肃处理，同时要求企业评估产品安全风险，对有可能导致安全隐患的，应按照《医疗器械召回管理办法》的规定召回相关产品。企业应当完成全部缺陷项整改并经福州市市场监督管理局跟踪检查合格后方可恢复生产。

	发布日期
	2017年12月 18 日  


