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             医械企业一站式知识平台！                    联系龙德获取更多知识!

   {填写产品名、规格型号等产品信息}  

过程确认方案                                                                                                                                      

方案编制：                 日期：        年   月   日

方案审核：                 日期：        年   月   日

方案审核：                 日期：        年   月   日

{公司名}
概述 
目的

适用范围

参考依据

确认小组成员及职责。
	姓名
	职位
	所在部门
	职责

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


确认周期及进度安排

确认小组提出完整的确认计划、经批准后实施，整个确认活动分为三个过程完成

安装确认：{填写计划开始时间} - {填写计划完成时间}　　

运行确认：{填写计划开始时间} -{填写计划完成时间}　　　　

性能确认：{填写计划开始时间} - {填写计划完成时间}　　　　      

确认的内容【可以根据产品的特征、需求等，调整/补充/删减本部分的内容】
设备及材质

7.1.1设备
	项目

设备、

仪器编号        
	仪表名称
	仪表编号
	校验有效期
	校验精度

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


7.1.2物料材质
	物料名称
	物料编码
	备注

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


安装确认（IQ）
目的

内容及方法 

文件资质的检查

表1　安装确认检查表

	文件名称
	文件编号
	保存部门
	是否符合

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


确认设备技术资料：检查所安装设备的名称、型号规格、性能参数、制造商、制造日期是否与设备档案、文件相符。

仪表的校准：确认{填写设备名称}设备上的所有仪表有标识并能正常运行；

设备安装环境确认：确认{填写设备名称}设备安装处预留有足够的空间用以生产以及设备的维护、调节和清洁。安装环境温度、湿度是否在设备厂家规定的范围内。

设备动力输入确认：确认{填写设备名称}设备输入电压是否在设备技术参数范围内，输入气压是否高于预设值上限，供气是否稳定。

设备检查 结果评价

按照上述各个项目的内容进行检查和评价，并将检查结果填写到下表中。

表2　安装确认评价表

	项目
	描述
	检查结果

	
	
	完成情况
	检查结果

	1
	记录设备供应商信息、设备/配件型号、设备工厂编号
	
	

	2
	随附的文件、印刷品、图纸和手册，操作手册和程序
	
	

	3
	确认设备安装处预留有足够的空间用以生产以及设备的维护、调节和清洁等
	
	

	4
	确认设备正常运行所需的环境温度、湿度及电压、电流公司是否能够满足要求。
	
	

	6
	检查{填写检查项目/设备的名称}是否符合生产要求。
	
	

	7
	确认所有的正常生产操作所必须的其它配件都准备妥当并安装准确。
	
	

	8
	确认主电路开关存在、有标识并运行正常。
	
	

	9
	确认设备预维修保养方案已准备完毕。
	
	

	10
	确认设备操作者已接受相关培训并给有相关培训记录
	
	

	检查结论及偏差说明：{填写设备名称}设备安装完整可靠

	检查人
	
	复核人
	


运行确认（OQ）
目的

内容及其方法

7.3.2.1过程参数确认

根据产品的{填写产品在过程参数方面的要求}要求，识别出温度、时间、为影响产品{填写产品受影响的方面}质量的一些重要因素。根据以往的工作经验，预先估计每种因素可能的范围值。根据产品生产要求和经验设定相关参数的范围：

	项目
	范围

	温度
	

	时间
	


7.3.2.2对以上的参数进行正交实验，确定最佳范围值。
1）根据已经估计的范围值，对每个因素确定{填写测量点的数量}【一般5个测量点较为恰当】个测量点。

	项目
	测量点1
	测量点2
	测量点3
	测量点4
	测量点5

	温度
	
	
	
	
	

	时间
	
	
	
	
	


2）通过单一变量的方法，按照确定的测量点，对每个测量点都进行测试，每次填写测试记录，评价其结果。

3）通过多次的的实验，确定两个影响XX质量的参数范围。

7.3.2.3结果评价要求
外观检查
{填写合格的验收标准}（例如：外观完整，产品结构饱满；表无收缩变形，起皱糊焦等现象，为可接受标准。）
7.4性能确认（PQ）

7.4.1　目的
7.4.2　人员培训的要求
7.4.3　确认方法
按照本报告7.3运行确认的结论，在最合适的{填写过程的名称}过程参数中随意确定其中的四个对{填写产品的名称}产品质量有影响因素的参数，模拟实际生产过程的进行试生产，每批次生产200个，连续进行三个批次的{填写产品的名称}过程性能确认。

7.4.4　抽样方法。

抽样方案依据GB2828.1-2008一般检验水平Ⅱ
表4　性能确认检查结果
	生产数量
	
	抽样数量
	

	产品编码
	
	生产批号
	

	时间
	
	XX
	

	作业员
	
	检测人
	

	样品编号
	检验项目

	
	{项目1}
	{项目2}
	{项目3}
	{项目4}
	{项目5}
	{项目6}
	{项目7}

	{填写样品编号}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}

	{填写样品编号}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}

	{填写样品编号}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}

	{填写样品编号}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}
	{填写检验结果}


7.4.5检验方法

7.4.5.1外观完整性检查

目的：确认{填写检验项目名称}后产品外观的符合性

检查项目：按照本方案7.3.2.3a)规定的内容进行检验。

再确认

8.1再确认条件

当发生以下情况时，应进行再确认：

当产品更换材质时；

当{填写工艺的名称}工艺发生变化时；

当包装材料更换，影响特殊过程参数的设备部件维修或连续出现灭菌包装（初包装）不符合要求时 
8.2再确认结论的确认
确认小组负责对确认的过程和所取得的数据进行确认、形成确认结论并会签。所有关于再确认的资料、所取得的数据、表单和再确认报告应妥善保管、存档。

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。

