对厦门安普利生物工程有限公司双随机检查通报
	企业名称
	厦门安普利生物工程有限公司
	法定代表人
	魏超

	企业负责人
	魏超
	电话
	/

	管理者代表
	魏劭
	电话
	/

	注册地址
	厦门市海沧区阳光路10号

	生产地址
	厦门市海沧区阳光路10号

	检查日期
	2018年5月24日至5月25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
	乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法） (国械注准20173404526)

	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2.2.3
	2.10.2
	现场查看企业对照标准品分装区，室外压差计(编号为：FD-A-02-010、FD-A-02-035)显示为0帕、2帕，记录人员记录为6帕，其中一个压差计编号为：FD-A-02-035,记录上编号为：FD-A-02-031,与实际压差计不符合。

	
	第二十七条
	  4.4.1、4.4.2
	查看企业“客户资质的确认及售后服务管理制度”（SMP-XX-003）未见“客户信息反馈处理单”的记录表格，无法对质量问题进行分析追溯。

	
	第四十一条
	6.3.1
	供应商定期评估表SOR-CC-023审批栏仅有审批人签名，没有签署具体明确（批准与否）的意见。

	
	附录2.6.3
	7.14.1
	成品冷库未配备自动监测系统。抽查企业乙型肝炎病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）（HBV试剂盒，24人份），批号为201804015，其中的HBV探针要求稀释后在-20℃条件下保存，企业提供的贮存记录，未见存放的设备名称和编号。

	
	附录2.6.9
	  7.20.1，7.20.2
	十万级洁净区手消毒用75%乙醇每配制一次使用期限定为一个月，但未见消毒效果验证。现场查看企业对照标准品分装区，该区配制间清洁时间为5月21日，5月24日查看时该配制间垃圾桶仍见废弃物，该区的清洁工具间，现场见海绵拖把，查看“清洁工具清洁存放标准操作规程”（SOP-WW-007），仅对布拖把进行规定，未对海绵拖把进行规定，5月21日清洁，5月24日检查时仍未干。

	
	第五十七条
	8.2.2
	企业未规定检验仪器和设备在搬运、维护、贮存期间的防护要求，防止检验结果失准。

	
	第五十九条
	8.4.2
	抽查企业HBV试剂盒（24人份），批号为：201804015， 成品检验原始记录（SOR-QQ-115）中相关检验（APL/SJ-C-12-004）由肖焱检验，原始记录（SOR-QQ-115）上未见人员签字确认。成品检验申请单（SOR-QQ-103-001）未见任何人员签字确认。检验原始记录（SOR-QQ-107）未见检验数值数据人员签字确认。

	
	第六十四条
	9.3.2
	查看企业“与顾客有关的过程控制程序”（AP/QP/021-00）,“用户反馈与服务控制程序”（AP/QP/022-00），“抱怨处理控制程序”（AP/QP/0 30-00），“客户资质的确认及售后服务管理制度”（SMP-XX-003）均未见“客户信息反馈处理单”的记录表格。

	
	第七十七条
	11.7.1
	企业“成品留样管理制度”（SMP-QQ-011）于2017年12月29日新修订，但企业年度内审（BR01-AP/QP-024-00）2018年1月15日开展的，未审核相关内容。

	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。


