
目的

对公司产品在生产过程中的委外灭菌过程进行管理，确保灭菌过程处于受控状态，灭菌效果满足产品要求。

范围

适用本公司产品的委外灭菌的控制。
职责

生产部
负责按照法规和标准要求建立本程序。

负责灭菌特殊过程的策划、灭菌参数、操作规范和组织实施确认。

采购部

负责灭菌外包方的选择和组织评价。

负责委外灭菌过程实现，包含灭菌协议、顾客沟通等。

质保部
负责灭菌验证的组织、监督、审核、批准。

负责对产品灭菌后的无菌检测。

监督本规程的执行情况。

规程

灭菌委托方选择 

灭菌委托方应选择具有灭菌资质证明并有多年从业经验的单位，按照《供应商管理规程》流程审批。
地理位置应相距较近，以便待灭菌产品可在1-2天内送达。
能够提供与产品灭菌过程有关的改进和预防措施。 

灭菌时间及时，灭菌效果满足要求，费用应不高于同行水平。
灭菌工艺开发
灭菌工艺验证小组由我公司及灭菌单位双方的技术、质量以及检验员、操作员等相关人员、专家组成。

灭菌验证前由验证小组对灭菌方法或无菌加工技术进行分析、论证，评价是否适宜于所生产的无菌医疗器械，包含但不限于以下内容：
产品初始污染菌要求；
产品包装材料及封口强度经过灭菌测试合格；
产品性能经灭菌测试没有影响；
确定最佳的装载方式；
测试产品的包装、性能、摆放方式应和常规产品相同；

灭菌参数确认,如灭菌剂量、灭菌时间、温湿度等；
灭菌中所采用的生物指示物应经过验证，以证明其符合要求；

指示物应放置在灭菌柜中最具代表性的部位，每次试验这个位置应保持一致；

符合相关法律法规及行业标准。

灭菌验证方案由我公司及灭菌单位共同起草，双方签字确认。

灭菌验证

生产部按照生产工艺要求组织生产，提供足够的产品以供验证，并做好生产记录。

灭菌工艺验证小组按照灭菌验证方案进行产品灭菌。
质保部负责验证实施的监督。
灭菌效果检测
4.3.4.1.灭菌完成后生产部向灭菌单位收集灭菌记录，和灭菌后的产品一起提交质保部检测。

4.3.4.2.灭菌后的产品由质保部进行无菌检测，检测结果应是无菌，且产品质量和其他性能指标符合要求，并做好产品检验记录。

灭菌验证报告

4.3.5.1.根据检测结果并综合考虑包装材料等方面的因素，确定一组正确的灭菌工艺参数（剂量、时间、装载方式等），形成灭菌工艺验证报告。

4.3.5.2.灭菌工艺验证报告由我公司及灭菌单位审核签字，质保部经理批准。
签定灭菌委托协议

双方签定灭菌委托协议，将验证报告中确定的灭菌工艺参数写进协议中，要求灭菌单位严格按照工艺参数操作，并提供每一灭菌批的操作工艺灭菌参数记录。

灭菌协议应填写规范，项目齐全，双方盖有效印章。
灭菌过程控制
生产部应按《无菌医疗器具生产管理规范》YY0033-2000标准要求对洁净区环境进行控制，减少初始污染菌增加的潜在因素。

严格按照产品生产工艺规程要求组织生产，并做好生产记录。

送至灭菌过程中的产品做好外箱防护及标记，防止产品受高温、挤压、散落及混淆。

生产部要在灭菌单位现场确认灭菌装载方式、灭菌参数，和灭菌验证方案要求一致。

灭菌单位应提供每批次灭菌产品的灭菌工艺参数记录。

灭菌后的产品放在指定区域，并放置状态标牌，与未灭菌产品应有明显隔离装置。

生产人员应及时填写《请验单》，报质保部抽样检验。
质保部负责按《留样管理规程》从每一灭菌批中留样进行观察并做好观察记录，发现异常情况时进行检测，在有效期内若发现产品质量有异常，应及时采取相应措施。
灭菌再验证

如生产场所、灭菌设备、工艺参数等发生变化，生产部应根据灭菌验证方案对灭菌效果进行再确认，填写验证报告提交质保部经理批准。
生产部每年应当组织对委托单位进行不少于一次的现场确认，以确认委托方灭菌过程未发生变化，确认人员可以为管理者代表、采购部、生产部或质量部负责人，并保持相应的确认记录。

灭菌委托方再评价

根据产品质量检验情况，质保部QA对委托方定期检查/评估。
每年采购部应按照《供应商管理规程》对委托方进行复审。
在供方评价中，如连续三次不满足合格供方要求，应立即更换委托单位。
保持供应商评审记录及委托方相关资质。 
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