[image: image1.png]



             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}  
过程确认报告                                                                                                                                      

报告编制：                 日期：        年   月   日

报告审核：                 日期：        年   月   日

报告审核：                 日期：        年   月   日

{公司名}
概述 
适用范围

确认时间周期

	确认项目
	实际完成时间

	安装确认
	

	运行确认
	

	性能确认
	


确认的记录【可以根据产品的特征、需求等，调整/补充/删减本部分的内容】
安装确认
4.1.1安装确认记录
文件资质的检查

安装确认检查表

	文件名称
	文件编号
	保存部门
	是否符合

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	检查人
	
	复核人
	


安装确认评价表

	项目
	描述
	检查结果

	1
	检查{填写设备名称}是否符合生产要求，设备运行状态正常。
	

	2
	检查{填写部件名称}的紧固和松动部件是否正常。
	

	3
	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，辅助设备安装到位。
	

	4
	检查辅助设备规格型号与作业文件是否一致。
	

	5
	{填写设备名称}上的温度控制系统是否正常。各类仪表运行正常。
	

	6
	过程报警器存在并运行正常。
	

	7
	检查材料配比是否与验证要求一致。
	

	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。
	

	检查人
	
	确认人
	


4.1.2安装确认结论

	安装确认结论：



	确认小组：
	日期：


运行确认
运行确认记录

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
	


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）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。
外观检查：通过目视观察；
{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。）

检验结果：

	试验号
	参数
	检验结果

	
	温度（℃）
	时间（S）
	

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	4
	
	
	

	5
	
	
	

	6
	
	
	

	7
	
	
	

	8
	
	
	

	9
	
	
	

	10
	
	
	

	11
	
	
	

	12
	
	
	

	13
	
	
	

	14
	
	
	

	15
	
	
	

	16
	
	
	

	17
	
	
	

	18
	
	
	

	19
	
	
	

	20
	
	
	

	21
	
	
	

	22
	
	
	

	23
	
	
	

	24
	
	
	

	25
	
	
	


结论：
检查人/日期：                                     复核人/日期：
运行确认结论

	运行确认评价：

通过运行确认，最终确认产品{填写过程的名称}过程最合适的参数范围值为：

温度范围：

时间范围：



	确认小组：
	日期：


性能确认

4.3.1　性能确认记录
按照本报告4.2.2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100-150个，连续进行三个批次的{填写产品名称}过程性能确认。

第一次：

	生产数量
	
	抽样数量
	

	产品编码
	
	生产批号
	

	时间
	
	xxx
	

	作业员
	
	检测人
	

	样品编号
	检验项目

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


第二次：

	生产数量
	
	抽样数量
	

	产品编码
	
	生产批号
	

	时间
	
	XXX
	

	作业员
	
	检测人
	

	样品编号
	检验项目

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


第三次

	生产数量
	
	抽样数量
	

	产品编码
	
	生产批号
	

	时间
	
	XXX
	

	作业员
	
	检测人
	

	样品编号
	检验项目

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


4.3.2性能确认结论

	性能确认评价：



	确认小组：
	日期：


确认结论

通过对{填写设备的名称}设备的安装确认、运行确认和性能确认。确定了{填写产品的名称}产品{填写过程的名称}过程的最佳参数范围，包括：

温度范围：　　

时间范围：　　

在此范围内，按照恒温热压机设备操作规范生产出来的产品达到使用要求，满足生产需要。

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。

