对福州康利特医疗器械有限公司双随机检查通报
	企业名称
	福州康利特医疗器械有限公司
	法定代表人
	陈永曦

	企业负责人
	陈永曦
	电话
	/

	管理者代表
	陈天进
	电话
	/

	 注册地址
	福州市台江区广达路68号金源大广场西区17层02室

	生产地址
	福建省福州市仓山区建新镇冠浦路138号金山浦上工业区台江园

	检查日期
	2018年6月26日—6月28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
	一次性使用无菌导尿管

	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
	

	一
般
项目
	第十七条
	2.6.2
	大量空白表单、塑料周转箱存放在洁净车间；

乳胶导尿管中间品存放混乱，不便于按先进先出的原则流转。

	
	附录2.2.9
	2.16.1
	洁净生产车间内设置茶水间，放置水杯等私人物品；空调系统开关机、维护保养时，人员需要经过洁净车间，未能按照《洁净区卫生、消毒管理规范》（SKJ-WI-MF-011）进出;洁具间无送回风。

	
	第二十条

	3.2.1


	洁净车间内安装立式空调柜机，过滤网积尘多。

 

	
	
	3.2.2
	现场检查时浸胶机SKJ-SB-MF3-JJ-001正处于维保状态，而状态标识为正常可用；部分导尿管模具标识模糊、生锈的T型管模具无状态标识。

	
	附录2.3.4
	3.9.1
	纯化水用水点出水管道死水端较长。

	
	第二十五条
	4.2.4
	质量手册（SKJ-QM-QA-001）颁布令所使用法规规范YY0287、YY0033未更新到现行版本；

硅化工艺车间粘贴的《硅胶管切割操作规范》(BSW-WI-MF-037)和《排气接头装配操作规范》(BSW-WI-MF-036)是其他公司（福建百仕韦公司）的文件，不是本公司该工序的受控文件。

	
	第三十七条
	5.10.1
	导尿管浸渍生产线于2012年11月由手动生产线变更为自动生产线，主要原材料乳胶由自制胶（国产胶）变更为进口胶，未按《产品变更管理程序》(SKJ-QP-EN -001)对设计开发的更改进行识别、申请、评审、验证、确认；

乳胶导尿管生产批记录（1709125）封口工序中热封时间为2-3s,与连续封口机安装验证报告（SKJ-SB-2011-001-00）中封口速度12m/s不符。

	
	附录2.6.6
	7.17.1
	洁具间清场不彻底，地板较脏；剪叉区地板有遗留乳胶碎屑。

	
	第五十九条
	8.4.2
	PP膜的进料检验记录（SKJ-FM-QA -141）中无尺寸测量的原始数据。

	
	附录2.7.2
	8.8．1
	未对纯化水的总回水进行定期检测。

	
	附录2.7.4
	8.10.1
	导尿管中间品存放时间验证报告（SKJ-BC-2016-005-00）中验证方法为“取存放4年的中间品，正常生产包装灭菌”，验证结论为中间品可存放4年，而验证用中间品实际存放时间为2年（中间品生产时间2009年，成品灭菌时间2011年），与《半成品仓作业规范》（SKJ-WI-MF-081）规定的中间品可存放4年不符。

	处理措施

	针对该公司检查中发现的问题，福州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，福州市市场监督管理局应将相关情况及时报送省局医疗器械处。


