
委外灭菌过程确认控制程序

1. 目的

  确保产品灭菌符合GB 18280的要求。

2. 适用范围

  适用本单位生产的CDIC牙种植体产品的委外灭菌的控制。

3. 职责

3.1 技术部负责灭菌外包方的选择和组织评价及灭菌过程的确认。

3.2 质量部负责对灭菌产品初始污染菌的检测和产品灭菌后的检测、验证。

4. 工作程序

4.1 委外灭菌过程评审和批准的准则：

  a)灭菌单位必须具有法人资格和灭菌资质，提供法人证书、营业执照和灭菌资之证明；

  b)灭菌单位须具有优良的辐照灭菌设备，并经过可靠验证；

  c)必须具有可操作的灭菌设备操作规程；

  d)设备操作人员须经过专业培训；

  e)本单位产品的清洗、包装环境须符合YY0033的要求，产品的初始包装须经过验证确认；

  f)灭菌工艺参数须经双方共同进行验证确定；

  g)灭菌单位严格按照验证过的灭菌工艺参数进行灭菌操作，并能提供灭菌过程的灭菌操作记录或报告；

  h)“中心”质量部负责对每一批次产品在灭菌后进行无菌检测，检测结果为无菌；

  i)技术部负责组织灭菌过程确认小组，根据以上情况对委外的灭菌过程进行确认，必要时进行摘确认；

4.2 灭菌确认小组

    灭菌确认小组由技术部、质量部、生产部、销售部相关人员组成，组长由管理者代表担任。

4.3 对灭菌单位资质、设备及操作人员的确认

4.3.1 技术部依据4.1的相关要求对灭菌单位的资质情况、质量管理体系规范、设备状况及人员培训情况进行现场调查了解，形成“供方（外包、外协方）评定记录表”，并索取相关资料。

4.3.2 管理者代表负责组织确认小组依据调查资料对灭菌单位进行评价，如评价合格，报请“中心”主任批准，确定为合格的灭菌协作单位。

4.4 灭菌工艺验证

4.4.1 灭菌验证小组的组成

    灭菌验证小组由“中心”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。

4.4.2 灭菌验证前的准备；

  a)产品经过初始污染菌检测

  b)产品初包装经验证确认合格；

  c)制定灭菌工艺验证方案。

4.4.3 验证小组按验证方案进行验证，做好验证过程的纪录。

4.4.4 灭菌效果检测

    灭菌后的产品由“中心”质量部进行无菌检测，检测结果应是无菌。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（辐照剂量、时间、摆放位置等）， 形成灭菌工艺验证报告。

4.5 灭菌过程确认报告

    根据以上程序和控制结果，灭菌过程确认小组对委外灭菌过程进行确认，形成确认报告，报请“中心”主任批准。

4.6 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。此记录有质量部负责保存。

4.7灭菌效果的监控
4.7.1质量部认证做好每一灭菌批产品的无菌检测，认真做好原始检验记录和成品检测报告，把好灭菌效果关。

4.7.2洁净间须按YY0033标准要求搞好环境监控，减少初始污染菌增加的潜在因素。

4.8 灭菌后的监控

    质量部负责按《产品留样观察制度》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，在有效期内若发现有微生物生长，应及时采取相应措施。

5 相关/支持文件

  GB 18280—2000 医疗保健产品灭菌  确认和常规控制要求  辐射灭菌

  GB/T 19973.1—2005 医疗器械的灭菌-微生物学方法 第一部分：产品上微生物总数的估计

6 质量记录

《灭菌工艺验证报告》

《灭菌过程确认报告》

《产品留样观察记录》

[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN





