对福建省百仕韦医用高分子股份有限公司双随机检查通报
	企业名称
	福建省百仕韦医用高分子股份有限公司
	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
	福州市台江区工业路193号宝龙城市广场西南侧小白楼2层202室

	生产地址
	福州市金山工业区浦上台江园冠浦路138号

	检查日期
	2018年7月10日-2018年7月10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
	一次性使用密闭式静脉留置针

	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
	

	
	第十三条
	2.2.2
	光荣榜、产品展示柜存放于车间内，存在清洁死角，灰尘沉积。

	
	第十六条
	2.5.1
	组装车间设备摆放密集，存在影响洁净区净化环境的隐患。

	
	附录2.2.14
	2.21.4
	留置针车间内水池排水系统未能有效防止微生物侵入。

	
	附录2.3.4
	3.9.1
	留置针车间纯化水用水点出水管道死水端较长。

	
	第二十七条
	4．4.4
	产品清场记录（批号201709-4）更改未签注姓名和日期。

	
	第五十九条
	8.4.2
	原材料进料检验记录（医用涂胶透析纸，批号：142-17-pvc31）只体现检验结果范围，无尺寸测量的原始数据。

	
	第六十二条
	9.1.2
	一次性使用密闭式静脉留置针（批号：FBZ172411）销售记录未记录购货单位（山东科惠康健商贸有限公司）的地址及联系方式。

	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。



