对成都信易凯威医疗器械有限公司的飞行检查通报
编号：219017
	企业名称
	成都信易凯威医疗器械有限公司
	企业法定代表人
	王莹

	化妆品生产许可证编号
	川妆20160017
	社会信用代码
（组织机构代码）
	350523506

	企业负责人
	龙喜梅
	质量负责人
	戴明利

	企业地址
	四川省成都市都江堰市四川都江堰经济开发区九鼎大道13号

	检查单位
	四川省药品监督管理局
四川省食品药品审查评价及安全监测中心

	检查依据
	《化妆品生产许可检查要点》

	检查发现缺陷和问题

	检查中发现严重缺陷2项，一般缺陷5项。其中标注“*”并加注下划线的为严重缺陷项。
一、机构与人员存在问题
1、*检验员赵洁、候億仅有上岗证，未见相关培训考核记录。
二、人员职责与要求存在问题
2、购进后未经处理直接使用的软管（规格：30g）未制定微生物限定标准。原辅料、内包材的放行有检验原始记录，未出具规范的检验报告。
3、成品未按照企业制定的检验规则进行型式检验。
三、质量管理存在问题
4、二更消毒用的75%乙醇未标识配制的有效期。
四、设备存在问题
5、器具存放间中器具的清洁状态标识未记录清洁时间及存放有效期。制作间均质乳化机组（编号：SB-SC-16）、升降式乳化机组（编号：SB-SC-37）的清洁状态标识未记录有效期。
6、*制作间升降式乳化机组（编号：SB-SC-37）的真空乳化锅电接点压力真空表检定已过有效期（有效期为2019年8月20日）。
五、生产管理存在问题
7、灌装间的全自动软管灌装封尾机（编号：SB-SC-32）的降温冷却水已变绿，未及时更换，也未制定相应的操作规程。

	处理措施

	针对该公司检查中发现的问题，四川省药品监督管理局已责成企业期限整改，并将整改报告上报四川省药品监督管理局化妆品监管处。
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