对厦门万泰凯瑞生物技术有限公司双随机检查通报
	企业名称
	厦门万泰凯瑞生物技术有限公司
	法定代表人
	邱子欣

	企业负责人
	孙旭东
	电话
	/

	管理者代表
	何德磊
	电话
	/

	注册地址
	厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼

	生产地址
	厦门市海沧区新阳街道新园路124号2楼；厦门市海沧区新阳街道新园路130号4号楼南区、5号楼

	检查日期
	2018年5月21日至5月22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
	人类免疫缺陷病毒抗原抗体测定试剂盒(化学发光微粒子免疫检测法)

	检查目的范围
	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
	

	关

键

项

目
	
	
	未发现

	一

般

项
目
	附录2.1.6
	1.12.1
	洁净区使用的公用鞋无编号。

	
	第二十条
	3.2.3
	现场查看“配液室1气动升降搅拌器（CT-TU/CTM7SS）”，该设备操作规程未明确转速、搅拌桨高度等具体参数。

	
	附录2.3.3
	3.8.1
	现场查看企业制水系统取样口用软管连接加长后取样，取样后未及时将软管取走，纯化水储罐有积尘。

	
	第二十七条
	4.4.4
	企业“客户反馈处理表”（QM-02-017-R02）人员涂改未签字确认。

	
	第四十一条
	6.3.2
	企业更换包装材料供应商“厦门怡佳美实验器材有限公司”，未见供方评价过程、结果记录。

	
	附录2.6.9
	7.20.1
	现场查看容器存放区时，企业10L烧杯存放区，容器未烘干，水滴流到玻璃棒移液管处，存在交叉污染风险。

	
	第五十七条
	8.2.1,   8.2.2,
	现场抽查“电导率仪”(CON11）校准有效期为“2017年8月26日”已过期，企业表明向外借“电导率仪”(3-B021-00-D-01）， 与现场使用仪器编号不一致。企业未对设备替换期间的检验结果进行评价。

	
	第六十六条
	9.5.1
	现场抽查企业“客户反馈处理表”（QM-02-017-R02），2018年1月-4月，企业M试剂包装瓶质量问题突出，但企业对顾客反馈信息未形成跟踪分析材料。

	
	第七十四条
	11.4.1
	企业纠正措施程序内容不完整，未能对M试剂包装瓶问题予以及时纠正。

	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责令企业限期整改，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，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。


