对福建西陇生物技术有限公司双随机检查通报
	企业名称
	 福建西陇生物技术有限公司
	法定代表人
	黄侦杰

	企业负责人
	黄侦杰
	电话
	/

	管理者代表
	陈文
	电话
	/

	 注册地址
	福州市马尾区儒江大道1号新大陆科技园

	生产地址
	福州市马尾区儒江大道1号新大陆科技园

	检查日期
	2018年6月28日—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
	苯丙氨酸、酪氨酸、羟脯氨酸、α1酸性糖蛋白联合检测试剂盒（比色法）

	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
	

	
	附录2.2.22
	2.29.1
	生产厂区、洁净区最大进出人流量的验证方案（编号:2015-028）/A0-809-2沉降菌、浮游菌检测无原始数据。

	
	附录2.3.2
	3.7.1
	纯化水水质监测依据2010版《药典》，未更新到现行版本；未对总回水进行水质监测；微生物检测未做计数培养基适用性检查。

	
	附录2.3.3
	3.8.1
	《生产用水管理制度》（XSW-SJ-Z-07）未明确清洗消毒周期。

	处理措施

	[bookmark: _GoBack]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。



