对施爱德（厦门）医疗器材有限公司双随机检查通报
	企业名称
	施爱德（厦门）医疗器材有限公司
	法定代表人
	林志雄

	企业负责人
	莫易凡
	电话
	/

	管理者代表
	田贺滨
	电话
	/

	注册地址
	厦门市海沧区后祥路218号综合楼3F

	生产地址
	厦门市海沧区后祥路218号厂房102、103、302、303、304、305、306、307室

	检查日期
	2018年7月12日至7月13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
	一次性腹腔镜用穿刺器

	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
	抽查岗位说明书，企业未对生产操作人员等的人员任职资格要求作出规定。

	
	规范第十五条
	指导原则2.4.1
	仓库缺少挡鼠板装置。

	
	规范第五十条
	指导原则7.6.2
	企业规定产品解析时间不少于26小时。查一次性腹腔镜用穿刺器（批号18060115291）生产记录，仅记录解析日期，未记录解析开始和结束的时间。

	
	附录2.1.4
	指导原则1.10.1
	洁净区操作人员穿戴的洁净服能够包盖脚部，但外面又加穿塑料拖鞋，不利于卫生清洁。

	
	附录2.3.2
	指导原则3.7.2
	企业经过验证规定空调系统停机13天以内，重新开启空调系统应自净30分钟后才能开始生产。查看空调系统操作记录和洁净室工作人员手消毒记录，企业开启空调系统不足30分钟即开始生产。

	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。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。


医疗器械生产企业现场检查报告
一、受检查企业（单位）名称：施爱德（厦门）医疗器材有限公司
二、受检查企业（单位）地址：厦门市海沧区后祥路218号综合楼3F

三、检查时间：2018年7月12日至7月13日
三、检查组成员
	姓名
	工作单位
	职务/职称
	电话
	备注

	吴旭日
	莆田市食品药品监督管理局
	主任科员
	13860988728
	

	邓友平
	平潭综合实验区市场监督管理局
	科员
	13509315053
	

	
	
	
	
	


四、被检查方主要现场人员
	姓名
	职务
	所在职能部门
	联系电话

	莫易凡
	企业负责人
	--
	15005008118

	田贺滨
	管理者代表
	品保部
	15960227025

	马荣欢
	生产部负责人
	生产部
	15980861051

	林聪杰
	研发负责人
	研发部
	15022896016

	林锦霖
	总生办负责人
	总生办
	18120767620

	张朝华
	注册负责人
	品保部
	15866105307

	温璐贤
	QE组长
	品保部
	15980948473

	李卫华
	QC组长
	品保部
	18259230858

	谢芬芬
	体系专员
	品保部
	14759155097

	钟小华
	采购管理员
	采购部
	15060710814

	余泉花
	行政管理员
	行政部
	18060941582

	
	
	
	


五、现场检查结论
（一）检查的情况概述　

施爱德（厦门）医疗器材有限公司注册地址厦门市海沧区后祥路218号综合楼3F。厂房总面积2700平方米，其中，洁净厂房面积700平方米，仓储区面积1300平方米，检验区面积200平方米。企业共有员工83人，其中，技术人员20人。现生产获证产品有一次性腹腔镜用穿刺器等5个二类产品和环形牵开器等5个一类产品。2017年生产产值约3000万元。
经现场检查，发现不符合项共5项，关键项0项，一般项5项。
（二）对企业的处理建议：建议限期整改，应在2018年8月13日前完成整改。　　　　                              

 检查人员签字：                                 

日期：
