对武夷山捷安医疗器械制造有限公司双随机检查通报
	企业名称
	武夷山捷安医疗器械制造有限公司
	法定代表人
	温一辉

	企业负责人
	温松霞
	电话
	/

	管理者代表
	张青
	电话
	/

	注册地址
	武夷山生态创业园区仙安路

	生产地址
	武夷山生态创业园区仙安路

	检查日期
	2018年7月12日-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
	一次性使用麻醉穿刺包

	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

	
	指导原则
	规范
	

	关
键
项
目
	无
	无
	无

	一
般
项目
	1.8.2
	附录2.1.2
	十万级女二更室内未设置穿衣指导挂图。

	
	1.8.3
	
	生产车间内未配备手消毒器，不便于裸手接触物料的操作员进行定期手消毒操作。

	
	1.10.1
	附录2.1.4
	十万级女二更室内存放的洁净工作服未标识有效期。

	
	2.6.1
	第十七条
	企业仓库管理文件规定原材仓库的温度范围控制在10度至32度，原材料仓库未配备相应的温度控制设备。现场查看原材料仓库，原材料一次性无菌注射针存放在标识为一次性外科手套的纸箱内，物料的第二层塑料包装袋未密闭，无法起到防尘防护作用。留样室规定湿度范围为45%到65%，现场查看湿度为70%。

	
	2.9.2
	附录2.2.2
	十万级洁净区入口处的压差计不能归零。

	
	3.2.1
	第二十条
	查看企业文件《空气净化系统岗位操作规程》（文件编号JA-QMS3-SC－52），规定高效过滤器的更换条件为超过初始压差两倍时，实际企业未对高效过滤器的过膜压差进行监控测量。

	
	3.2.2
	
	环氧乙烷灭菌柜未挂状态标识。

	
	3.2.3
	
	查看企业文件《设备（日常）维护保养计划》（文件编号JA-QMS3-SC－101）规定对紫外线杀菌灯的更换周期要求与记录表不一致。现场查看灭火器的点检只做到5月份，未设置灭火器箱存放灭火器。

	
	3.5.1
	第二十三条
	制水设备在线电导率仪未贴检定校准标识。

	
	3.6.1
	附录2.3.1
	洁净区内使用的塑料凳背面有较多凹槽，不易于清洁维护，易滋生细菌和积尘。

	
	3.9.1
	附录2.3.4
	制水设备上一级纯水标识为淡水，不明确。制水设备各管路内容水名称未标识。现场查看制水设备的加药箱内无阻垢剂，与企业文件《制水设备操作规程》（文件编号JA-QMS3-SC－46）的规定不一致。查看《制水设备运行记录表》，一级产水电导率被记录为原水电导率。

	
	4.2.4
	第二十五条
	员工健康档案表的文件编号与人力资源控制程序中规定的文件编号不一致。

	
	4.4.2
	第二十七条
	十万级生产洁净区的空调初中效压差的初始值未记录，未对初中效压差进行日常监控记录。

	
	6.3.2
	第四十一条
	查看供应商浙江润强医疗器械股份有限公司的《供方审核报告》与《2017年度供方业绩评定表》，记载的企业地址与企业的医疗器械生产许可证上的地址不一致。

	
	7.12.1
	附录2.6.1
	环氧乙烷灭菌车间和存放间内未安装可燃气体泄漏报警装置，未给操作员配备防护服、手套、防毒面具。

	处理措施

	    针对该公司检查中发现的问题，南平市食品药品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，南平市食品药品监督管理局应将相关情况及时上报省局医疗器械处。
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