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验证方案

� 主题内容主题内容主题内容主题内容
� 适用范围适用范围适用范围适用范围
� 执行文件执行文件执行文件执行文件
� 职责职责职责职责
� 予确认予确认予确认予确认
� 验证项目验证项目验证项目验证项目
� 验证细项验证细项验证细项验证细项
� 异常情况处理异常情况处理异常情况处理异常情况处理
� 拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期
� 验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论



1 1 1 1 目的目的目的目的

●●●●为达到产品的安全为达到产品的安全为达到产品的安全为达到产品的安全、、、、有效而寻求最佳工艺参数有效而寻求最佳工艺参数有效而寻求最佳工艺参数有效而寻求最佳工艺参数

●●●●满足要求满足要求满足要求满足要求

○○○○产品加工工艺规范产品加工工艺规范产品加工工艺规范产品加工工艺规范

○○○○对加工工艺的再完善或确认对加工工艺的再完善或确认对加工工艺的再完善或确认对加工工艺的再完善或确认

○○○○采用必要的统计或试验证实采用必要的统计或试验证实采用必要的统计或试验证实采用必要的统计或试验证实

●●●●适宜产品适宜产品适宜产品适宜产品

＊＊＊＊对在生产或拟生产的产品合理分类对在生产或拟生产的产品合理分类对在生产或拟生产的产品合理分类对在生产或拟生产的产品合理分类、、、、合并相同工艺的合并相同工艺的合并相同工艺的合并相同工艺的
产品或部件产品或部件产品或部件产品或部件、、、、防止重复或遗漏防止重复或遗漏防止重复或遗漏防止重复或遗漏。。。。

＊＊＊＊必要时必要时必要时必要时，，，，应对产品的加工制造工艺的合理和可行性作应对产品的加工制造工艺的合理和可行性作应对产品的加工制造工艺的合理和可行性作应对产品的加工制造工艺的合理和可行性作
出描述和依据出描述和依据出描述和依据出描述和依据。。。。



2 验证范围

●●●●操作人员资格确认操作人员资格确认操作人员资格确认操作人员资格确认

●●●●加工设备确认加工设备确认加工设备确认加工设备确认

●●●●加工所用原材料的确认加工所用原材料的确认加工所用原材料的确认加工所用原材料的确认

●●●●加工工艺的确认加工工艺的确认加工工艺的确认加工工艺的确认

●●●●环境环境环境环境（（（（略略略略））））

●●●●检验和检测器具及方法检验和检测器具及方法检验和检测器具及方法检验和检测器具及方法

●●●●体系运行工艺管理检查体系运行工艺管理检查体系运行工艺管理检查体系运行工艺管理检查



3 执行和参考文件

●●●●标准标准标准标准

●●●●国家行业行政文件国家行业行政文件国家行业行政文件国家行业行政文件

●●●●体系程序文件体系程序文件体系程序文件体系程序文件

●●●●体系规范性文件体系规范性文件体系规范性文件体系规范性文件

●●●●历史记录历史记录历史记录历史记录



4 职责与时间职责与时间职责与时间职责与时间

●●●●负责人负责人负责人负责人

●●●●参与部门与人员参与部门与人员参与部门与人员参与部门与人员

●●●●涉及的作业范围涉及的作业范围涉及的作业范围涉及的作业范围

●●●●时间时间时间时间



5.1 操作人员培训记录与资格操作人员培训记录与资格操作人员培训记录与资格操作人员培训记录与资格

●●●●设备调试人员资格评价设备调试人员资格评价设备调试人员资格评价设备调试人员资格评价

●●●●一般操作人员要求一般操作人员要求一般操作人员要求一般操作人员要求

○○○○熟悉有关规范文件熟悉有关规范文件熟悉有关规范文件熟悉有关规范文件

○○○○掌握设备操作技能掌握设备操作技能掌握设备操作技能掌握设备操作技能

○○○○能够记录能够记录能够记录能够记录

○○○○产品熟悉产品熟悉产品熟悉产品熟悉

○○○○能够想尽量把工作做好能够想尽量把工作做好能够想尽量把工作做好能够想尽量把工作做好

○○○○其他要求其他要求其他要求其他要求……



5 设备设备设备设备

●●●●供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件

●●●●设施描述设施描述设施描述设施描述

○○○○包括辅机及作用包括辅机及作用包括辅机及作用包括辅机及作用

●●●●加工工艺原理加工工艺原理加工工艺原理加工工艺原理

○○○○热成型热成型热成型热成型、、、、切削切削切削切削、、、、压铸压铸压铸压铸……

●●●●安装检查安装检查安装检查安装检查

○○○○各功能的细目确认各功能的细目确认各功能的细目确认各功能的细目确认



6 材料材料材料材料

●●●●供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件供应商及材料文件

●●●●材料分析与评价材料分析与评价材料分析与评价材料分析与评价

●●●●回用材料的控制回用材料的控制回用材料的控制回用材料的控制

●●●●辅助材料的控制辅助材料的控制辅助材料的控制辅助材料的控制

●●●●配方控制配方控制配方控制配方控制

●●●●入厂验收记录入厂验收记录入厂验收记录入厂验收记录

●●●●试验试验试验试验

●●●● 确认材料合格确认材料合格确认材料合格确认材料合格。。。。



5.4 模具或专用成型工夹具模具或专用成型工夹具模具或专用成型工夹具模具或专用成型工夹具

●●●●模具档案模具档案模具档案模具档案

●●●●与设备的配合程度与设备的配合程度与设备的配合程度与设备的配合程度

●●●●与材料的配合程度与材料的配合程度与材料的配合程度与材料的配合程度

●●●●使用及维修历史记录使用及维修历史记录使用及维修历史记录使用及维修历史记录

●●●●证实正常完好证实正常完好证实正常完好证实正常完好



5.5 计量器具及检验方法计量器具及检验方法计量器具及检验方法计量器具及检验方法

●●●●使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准使用前必须确认其检定或校准

●●●●若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证若采用自制器具必须得到验证

●●●●验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号验证报告中至少说明计量器具名称型号

●●●●检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件检验标准和方法一般采用体系的规范性文件，，，，如果需如果需如果需如果需

要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处要引用其他文件必须说明出处。。。。



6.1 质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖质量管理体系的运行覆盖

●●●●职责职责职责职责

●●●●程序文件程序文件程序文件程序文件

●●●●规范性文件规范性文件规范性文件规范性文件

●●●●记录表单记录表单记录表单记录表单

●●●●文件和记录是否充分和适宜文件和记录是否充分和适宜文件和记录是否充分和适宜文件和记录是否充分和适宜



6.2 工艺过程描述工艺过程描述工艺过程描述工艺过程描述

●●●●工艺流程工艺流程工艺流程工艺流程

●●●●描述图描述图描述图描述图（（（（如果需要如果需要如果需要如果需要））））

●●●●适宜性判断适宜性判断适宜性判断适宜性判断

●●●●指明工艺关键指明工艺关键指明工艺关键指明工艺关键

●●●●确定影响产品质量的工艺参数确定影响产品质量的工艺参数确定影响产品质量的工艺参数确定影响产品质量的工艺参数



6.3 调试调试调试调试

●●●●根据设备使用说明书及经验选择要素调试范围根据设备使用说明书及经验选择要素调试范围根据设备使用说明书及经验选择要素调试范围根据设备使用说明书及经验选择要素调试范围

●●●● 由低向高由低向高由低向高由低向高、、、、由小到大由小到大由小到大由小到大、、、、由慢到快进行加工试验由慢到快进行加工试验由慢到快进行加工试验由慢到快进行加工试验

●●●●得到各要素之间的关系得到各要素之间的关系得到各要素之间的关系得到各要素之间的关系

●●●●临界范围临界范围临界范围临界范围

●●●●确定初步工艺参数范围确定初步工艺参数范围确定初步工艺参数范围确定初步工艺参数范围

○○○○下限下限下限下限：：：：

○○○○上限上限上限上限：：：：

○○○○平均值平均值平均值平均值

○○○○标准差标准差标准差标准差

●●●●如果是再确认如果是再确认如果是再确认如果是再确认，，，，可以通过统计方法直接获得可以通过统计方法直接获得可以通过统计方法直接获得可以通过统计方法直接获得



6.4 试运行试运行试运行试运行

●●●●建立作业规范及检验方法建立作业规范及检验方法建立作业规范及检验方法建立作业规范及检验方法

●●●●按确认的工艺参数范围操作按确认的工艺参数范围操作按确认的工艺参数范围操作按确认的工艺参数范围操作

●●●●记录记录记录记录（（（（同步进行同步进行同步进行同步进行））））

●●●●统计分析统计分析统计分析统计分析

○○○○最大值最大值最大值最大值、、、、最小值最小值最小值最小值：：：：是否是否是否是否在工艺参数范围在工艺参数范围在工艺参数范围在工艺参数范围

○○○○平均值平均值平均值平均值：：：：是否在范围中心是否在范围中心是否在范围中心是否在范围中心；；；；证实无偏移证实无偏移证实无偏移证实无偏移

○○○○标准差标准差标准差标准差：：：：离散程度离散程度离散程度离散程度

●●●●确认确认确认确认



7 性能确认（PQ）

� 产品特性满足程度分析产品特性满足程度分析产品特性满足程度分析产品特性满足程度分析

●●●●结构结构结构结构（（（（尺寸尺寸尺寸尺寸、、、、型式型式型式型式））））

●●●●外观外观外观外观（（（（颜色颜色颜色颜色、、、、光滑度光滑度光滑度光滑度、、、、透明度透明度透明度透明度））））

●●●●强度强度强度强度

●●●●料耗料耗料耗料耗

●●●●特殊要求特殊要求特殊要求特殊要求

●●●●无新生缺陷无新生缺陷无新生缺陷无新生缺陷

●●●●确定产品工艺参数规范确定产品工艺参数规范确定产品工艺参数规范确定产品工艺参数规范



8 发现记载及处置发现记载及处置发现记载及处置发现记载及处置

●●●●影响验证的问题影响验证的问题影响验证的问题影响验证的问题

●●●●管理缺陷管理缺陷管理缺陷管理缺陷

○○○○材料的变化材料的变化材料的变化材料的变化（（（（经常性的问题经常性的问题经常性的问题经常性的问题））））

●●●●设施故障与缺陷设施故障与缺陷设施故障与缺陷设施故障与缺陷

○○○○无量化标识无量化标识无量化标识无量化标识（（（（经常性的问题经常性的问题经常性的问题经常性的问题））））

○○○○设备之间的温差设备之间的温差设备之间的温差设备之间的温差（（（（经常性的问题经常性的问题经常性的问题经常性的问题））））

●●●●发现问题执行体系改进纠正预防措施发现问题执行体系改进纠正预防措施发现问题执行体系改进纠正预防措施发现问题执行体系改进纠正预防措施。。。。

●●●●拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期拟订日常监测程序及再验证周期



9 验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论验证结果评定与结论

●●●●预确认结果内容预确认结果内容预确认结果内容预确认结果内容

●●●●设施运行确认结果内容设施运行确认结果内容设施运行确认结果内容设施运行确认结果内容

●●●●设施性能确认结果内容设施性能确认结果内容设施性能确认结果内容设施性能确认结果内容

●●●●质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认质量管理体系运行确认

●●●●确定产品工艺规范确定产品工艺规范确定产品工艺规范确定产品工艺规范（（（（设备设备设备设备、、、、材料材料材料材料、、、、模具模具模具模具、、、、工艺参数及工艺参数及工艺参数及工艺参数及

检验方法检验方法检验方法检验方法））））

●●●●验证文件归档处规定验证文件归档处规定验证文件归档处规定验证文件归档处规定

●●●●其他说明其他说明其他说明其他说明

●●●●验证小组成员签名及最后批准验证小组成员签名及最后批准验证小组成员签名及最后批准验证小组成员签名及最后批准



10 附件附件附件附件

●●●●设备检查记录设备检查记录设备检查记录设备检查记录

●●●●人员培训记录人员培训记录人员培训记录人员培训记录

●●●●日常记录分析日常记录分析日常记录分析日常记录分析

●●●●检测记录检测记录检测记录检测记录（（（（试验记录等试验记录等试验记录等试验记录等））））

●材料分析与评价材料分析与评价材料分析与评价材料分析与评价

●●●●工艺分析与评价工艺分析与评价工艺分析与评价工艺分析与评价


