对博益宁（厦门）医疗器械有限公司双随机检查通报
	企业名称
	博益宁（厦门）医疗器械有限公司
	法定代表人
	林志雄

	企业负责人
	陈又存
	电话
	/

	管理者代表
	漆露霖
	电话
	/

	注册地址
	厦门市海沧区后祥路218号厂房403室

	生产地址
	厦门市海沧区后祥路218号厂房105室、204室、205室、403室、408室

	检查日期
	2018年7月13日至7月14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
	金属锁定接骨板系统

	检查目的和范围
	医疗器械生产质量管理规范检查

	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
	
	
	无

	一般项目
	规范第九条
	指导原则1.5.1
	企业未对岗位人员（如生产操作人员）的任职资格要求进行规定。

	
	附录2.7.2
	指导原则8.8.1
	企业生化实验室内未设置危化品试剂专柜，自行制备的蒸馏水未标注日期。

	处理措施

	    针对该公司检查中发现的问题，厦门市市场监督管理局应督促企业限期整改，必要时跟踪复查，并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。企业完成整改后，厦门市市场监督管理局应将相关情况及时上报省局医疗器械处。


