对厦门年达医疗器械有限公司双随机检查通报
	企业名称
	厦门年达医疗器械有限公司
	法定代表人
	徐松年

	企业负责人
	缪金周
	电话
	/

	管理者代表
	徐松年
	电话
	/

	 注册地址
	厦门市集美区灌口镇上塘村大路墘社48号厂房第五层

	生产地址
	厦门市集美区灌口镇上塘村大路墘社48号厂房第五层

	检查日期
	2018年6月29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 

	抽查产品
名称
	定制式活动义齿、定制式固定义齿

	检查目的和范围
	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

	声   明
	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。


	
	依据条款
	缺陷和问题描述

	
	规范
	 指导原则
	

	关
键
项
目
	*8.3.1
	第五十八条
	定制式义齿质量检测标准（ND-TD-0217）制定的成品质量鉴定标准的检验项目和方法与产品技术要求（闽械注准20152630113）描述不一致，且缺少了表面粗糙度检测项目。

	
	*8.4.1
	第五十九条、附录2.6.1
	定制式活动义齿的检验记录中未记录“颜色”的检验结果，未提供局部义齿的铸造连接体颌卡环的外观及厚度的测量数据；《定制式义齿委托制作单》（编号：A18061006）生产可摘局部义齿，但不属于该产品的检验项目“全口义齿的上、下颌对合性”的检验结果记录为符合；《定制式义齿委托制作单》（编号：A18061104）生产全口义齿，但不属于该产品的检验项目“局部义齿的铸造连接体和卡环的外观及厚度”检验结果记录为符合。

	
	*9.1.1
	附录2.7.1
	现场查看有6份定制式义齿委托制作单，委托单位栏目空白未填写，无法追溯使用单位。

	一
般
项目
	1.3.2
	第七条
	现场询问管理者代表，发现管代对医疗器械相关法律法规不熟悉。

	
	1.4.1
	第八条、附录2.1.1
	生产负责人何进城检查当日未在现场，企业现场未能提供该员工的资质档案、健康证明、工资发放记录等资料。

	
	1.8.1
	第十一条、附录2.1.4
	徐松年、缪金周、曾文锋、缪亿旺、张里权、缪亿发等六个人员健康证明已于2018年5月14日到期。

	
	2.9.1
	附录2.2.4
	出厂检验、进货消毒、出货包装均设置在出货部。

	
	2.5.1
	第十三条
	铸造机内有3个烟头，车瓷车间工位抽屉有食品（卤蛋）吃剩的包装物。

	
	2.11.1
	义齿附录2.2.5
	危险品酒精、牙托水存放于白口铁制作的密封箱中，无专人管理领用记录。铸造用液化气瓶的橡胶气管上已出现老化裂纹。

	
	3.5.1
	第二十三条
	焊接用的氩气罐的压力表、储气罐的安全阀、检验设备表面粗糙度比较样块未计量或校准。

	
	4.2.1
	第二十五条
	企业程序文件上有分发号06，但是分发记录仅有分发5份文件的记录。

	
	5.8.1
	第三十七条
	企业原用臭氧进行进货模型消毒，于2017年12月24日启用消毒柜进行紫外灯消毒，企业未对此变更进行识别并保持记录。

	
	5.8.2
	第三十七条
	企业未对消毒柜的消毒参数进行验证，直接制定了消毒柜操作规程（ND-WD-0517），规定消毒时间为15分钟。

	
	6.9.2
	附录2.4.5
	查看企业的出厂检验报告未包含有关金属元素限定指标的检验项目；抽查“牙科用镍铬烤瓷合金”（湘械注进20142630058,批号20180306）《成品检验报告》检验项目中缺少有害成分镉和铍的限量值。

	
	7.3.2
	附录2.5.2
	企业未记录消毒设备紫外灯累计使用时间。

	
	7.6.1
	附录2.5.3
	工作台面及工作盒消毒规定仅规定使用75%乙醇消毒液一种消毒剂。

	
	7.14.1
	规范第五十五条
	产品防护控制程序未细化产品生产过程中污染防护、搬运防护等相关要求。

	
	8.1.2
	第五十六条
	企业将办公用的红色复写纸作为检验的咬合纸使用。

	
	8.2.3
	第五十七条
	企业在2017年抽检不合格后，送检了医用卡尺，检测数据表明该卡尺检测误差较大，但企业未对以往检验结果进行评价。

	处理措施

	[bookmark: _GoBack]  厦门年达医疗器械有限公司生产质量管理体系存在的问题可能影响医疗器械安全有效。根据《医疗器械监督管理条例》第二十五条规定，厦门年达医疗器械有限公司应当立即停止生产活动进行整改，并向所在地食品药品监督管理部门报告。否则，依据《医疗器械监督管理条例》第六十七条规定依法予以处罚。
    厦门市市场监督管理局应督促企业评估产品安全风险，必要时应按照《医疗器械召回管理办法》的规定召回相关产品。
企业整改完成后，应经厦门市市场监督管理局现场核实生产质量管理体系有效后，方可恢复生产。厦门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。


                             
