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第 
1
 页 共 
1
 页
)

1  目的 
验证本公司生产的{产品名称}的{附件名称},可重复使用20次，确认这些重复使用器具在20次使用过程中,产品性能不受影响。
2  范围
本方案适用于本公司生产的{产品名称、产品型号}的{附件名称},在重复使用20次过程中,产品使用有效性的验证。
【如涉及多个产品或者附件，需要描述产品组，并选择代表性型号进行验证。并说明选择代表性型号的原因。】
3  依据
ISO 17664-1:2021《医疗保健产品的加工 医疗器械制造商为医疗器械加工提供的信息》
WS 310.1-2016 医院消毒供应中心 第1部分：管理规范
WS 310.2-2016 医院消毒供应中心 第2部分：消毒及灭菌技术操作规范
GB/T 19973.1-2015 医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分：产品上微生物总数的测定
GB/T 19973.2-2018 医疗器械的灭菌 微生物学方法 第2部分：用于灭菌过程的定义、确认和维护的无菌试验
4  职责 
（
4.1 研发部：负责编写验证方案，对验证过程进行技术指导；
4.2 生产部：组织验证过程有序进行，对验证过程的正确性负责。
4.3 质量部：对验证效果进行监控。
）
【根据产品实际情况进行调整。】
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5  基本信息
5.1 验证产品信息
（
	产品名称、型号、序列号
	部件名称、物料编码
	部件作用
	部件数量

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***


）
5.2 使用设备基本信息
(
	设备
	型号
	序列号
	校准信息

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***


)
5.3 清洁剂、消毒剂、灭菌剂信息
(
	清洁剂、消毒剂、灭菌剂
	制造商
	批号
	浓度

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***

	***
	***
	***
	***


)

6试验方案
6.1 试验方法 
6.1.1 由试验人员选择{**台}{产品名称}，该{产品名称}的生产符合质量管理体系的相关要求。
6.1.2 试验人员模拟实际使用情况，重复使用{产品名称}25次，详细操作流程如下图。比实际使用多5次，是为了确保有多余的余量，以进一步确认产品的安全有效性。整个操作步骤及方法同说明书中的内容保持一致。【这里可以直接列出说明书对应的章节或者对应的内容，以确保重复使用操作与说明书中的描述一致。】
（整个具体的试验循环流程如下：
 (
清洗
干燥
样品准备
包装
模拟手术
灭菌
7.1
主要性能
检测
7.1
主要性能检测
)
）
说明：主要性能检测应符合产品标准要求，无菌检验应符合无菌要求。

6.1.3 待以上重复性试验完成后，评估产品的7.2 产品的性能；7.3产品的生物相容性和化学残留，7.4标签的可阅读性
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7.1 主要性能检测要求
【根据产品性能，确定主要性能，如监护仪，可以体温探头可以读取温度，如超声探头测量体模可以显示图像等等】
7.2 产品性能要求
【根据产品性能要求，确定产品性能指标，主要包括专标性能的测试。】
7.3 产品的生物相容性和化学残留要求
生物相容性测试结果符合GB/T 16886.5，GB/T 16886.10等等。
7.4 标签的可阅读性要求
产品上的标识，如REF，UDI等信息，仍清晰可见。
8 实施结果及检测结果
8.1 试验过程中的主要性能检测结果
	使用次数
	干燥后性能检测
	灭菌后性能检测

	第1次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第2次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第3次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第4次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第5次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第6次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第7次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第8次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第9次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第10次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第11次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第12次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第13次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第14次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第15次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第16次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第17次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第18次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第19次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第20次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第21次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第22次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第23次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第24次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】

	第25次
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】
	【补充测试结果，并要时提供原始纪录】



8.2 试验后产品性能检测结果
【概述试验后的结果，并要时将测试报告作为附件放到报告中。】
8.3 试验后产品的生物相容性和化学残留要求
【概述试验后的结果，并要时将测试报告作为附件放到报告中。】
8.4 试验后标签的可阅读性要求
【概述试验后的结果，并要时将测试报告作为附件放到报告中。】
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