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	目的

规范公司医疗器械各产品生产工艺文档的管理。

范围

本规程适用于本公司医疗器械产品生产工艺文档的控制。
职责

研发部，负责组织生产工艺文档的输出及审核；

生产部，负责协助研发部完成设计转换阶段生产工艺文档输出；

质量部，负责生产工艺文档的归档管理；
管理者代表，负责生产工艺文档的批准。
工作程序

总则

生产工艺文档是最终医疗器械产品程序和规范的汇总，研发部应按照产品型号输出和保持《产品生产工艺文档清单》及相关的生产工艺文档；并确保按照《文件和资料控制程序》的要求进行批准。每个类型产品的《产品生产工艺文档清单》中至少应包括以下信息：

产品规格，应包括适用的图样、成分/结构（BOM）、部件规格和软件规格；

生产过程规范，包括适用的设备规范、生产方法、生产程序和生产环境规范；

质量保证程序和规范，包括接收标准和使用的质量保证设备；

包装和标签规范，包括使用的方法和过程；
安装、维护及服务的程序和方法；
研发部组织相关部门输出相应生产工艺文档，研发部应制定生产工艺文档清单对文档的完整性进行检查确认。
产品规格

产品规格输出包括但不限于：
产品规格书；

产品BOM；

物料承认书，包括样品认定报告
产品设计图纸；

生产及检验设备明细等；

产品生产工艺文档中应标注可能引起质量问题物料的限定条件或输出单独的物料规范，方便采购及仓库进行物料管理
生产过程规范
生产过程包括适用的设备规范、生产方法、生产程序和生产环境规范
设备规范
设备规范应包含生产设备、检验设备以及自制工装夹具等，设备规范输出包括但不限于以下内容：
设备操作SOP；
使用说明书；
操作指南；
注意事项；
点检及维护规范；
校准方式方法等；
生产方法

生产方法输出包括但不限于

生产作业指导书；

检测作业指导书；

过程确认控制措施；

过程控制验证方案。

生产程序

生产程序输出包括但不限于

产品工艺流程图、产品工序卡；

半成品工艺流程图、半成品工序卡；

生产和过程变更流程。

生产环境

生产环境输出包括但不限于方面的要求

环境控制；

人员；

污染控制；

设备；

生产物料；

自动设备；

搬运要求；

贮存要求。

质量保证程序和规范
质量保证程序和规范输出包括但不限于

产品质量控制计划；
产品IQC、FQC、OQC检验规范及检验接收标准；
特殊过程控制措施以及特殊过程验证方案；
包装和标签规范

包装和标签规范输出包括但不限于

包装实物、包装图纸、包装作业指导书；

标签实物、标签图纸、标签作业指导书；

安装、维护及服务的程序和方法

安装维护及服务输出包括但不限于

设备安装规范；

设备交付规范；

设备服务规范；

生产工艺文档变更

由于设计变更，研发部应在变更生效前更新相应生产工艺文档，经研发部负责人审核后报管理者代表批准，文件批准后研发部向质量部提交生产工艺文档；

由于工艺工序优化等，制造部可以对生产工艺文档提出变更需求，研发部协助制造部完成生产工艺文档的更新工作，生产工艺文档经研发部、制造部共同审核后报管理者代表批准，文件批准后研发部向质量部提交生产工艺文档；

生产工艺文档更新后研发部应通知相应部门，生产工艺文档如果需要变更，应按照设计变更流程来进行。新生效的生产工艺文档按照《文件和资料控制程序》进行管理。

相关文件

《文件和资料控制程序》（{填写文件编号}）
记录

《产品生产工艺文档清单》 （{填写文件编号}）



专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

