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1 目的
对产品清洗工艺进行验证，以确保工艺的安全、稳定的运行。
2 验证依据
中国药典-2010版
YY0033-2000  无菌医疗器具生产管理规范
GB 15980-1995 一次性使用医疗用品卫生标准
医疗器械生产质量管理规范无菌/植入性医疗器械实施细则（试行）
医疗器械生产质量管理规范
医疗器械生产质量管理规范附录   植入性医疗器械
医疗器械生产质量管理规范附录   无菌医疗器械
产品清洗工艺
3验证范围
本公司产品包括******，用****做为典型性产品。用典型性产品的分析：



4验证小组成员及职责
	姓名
	部门
	职位
	责任/权限

	
	
	
	批准验证方案和验证报告

	
	
	
	审核验证方案和验证报告

	
	
	
	制定验证方案，对结果进行分析整理，形成验证报告。

	
	
	
	安排验证实验，对清洗效果进行检测。

	
	
	
	负责产品的清洗。

	
	
	
	负责对产品、末道水和微生物的检验


5.验证安排
按照清洗工艺对人工晶状体进行清洗，并且对清洗的效果进行检测,即对清洗后的产品微生物的检测，还有对清洗工艺中末道用水的检测。
5.1清洗工艺
描述或引用现有清洗工艺




5.2 验证安排 每清洗10个产品为一个清洗批。在每个清洗批后，将清洗水收集起来，共收集三个清洗批的清洗后用水进行一次水质检测。这样的检测共进行三次。
6验证内容
6.1安装确认IQ
6.1.1设备安装验收
是否增加新的设备,设备是否经过验收合格,建档. 是否已进行了安装测试，符合说明书的安装要求，设备档案中包括说明书、保修卡、合格证等。
6.1.2设备的维护与保养
公司建立的制水设备的操作规程及维护保养要求是否有效，是否规定了维修保养的内容及频次。并且根据文件的要求，严格对设备进行了维护与保养，确保设备运转正常。
6.1.3 水质的日常监测
公司是否定期对工艺用水进行检测，检测的标准是否符合《中华人民共和国药典：2015版二部》的要求，能够证实每天在使用的工艺用水是符合标准要求的。
6.1.4计量器具校准
验证所使用的计量仪器、仪表是否具有有效的合格证，并且经法定计量部门检定或校准.
6.1.5环境确认
产品清洗是否符合法规中对三类植入产品的清洗环境的要求。洁净区的环境是否经过检测，符合YY0033的要求。
6.1.6净化间清洗人员是否更换或增加,是否对人员已进行了专业的培训,并经过考核合格。
6.1.7工位器具是否进行清洗消毒验证,消毒剂是否定期更换,消毒剂是否对环境造成污染。
6.1.8清洗过程中所使用的溶剂是否符合要求。
6.2运行OQ 
超声波清洗器在确认的参数下是否能够运行，各设定参数键是否有效。
6.2.1温度的测定
6.2.1.1温度设定以后，超声波清洗器是否开始加热.超声波超声温度达到设定温度需要多长时间?保温情况如何？
6.2.1.2超声波显示器显示温度是否当前容器内的实际温度.将温度控制仪放在超声波清洗机内进行不同位置的监测，每隔5min记录一次，同时记录超声波清洗机上显示的温度，进行对照。
6.2.2时间的测定
设定时间在未开启超声的情况下设定，否则时间设定键无效.
6.2.3超声功率测定
设定功率在未开启超声的情况下设定，否则时间设定键无效，超声功率大小的设定根据物件清洗功率的要求设定.
6.2.4设备稳定后，用最差清洗过程参数组合进行产品清洗，产品应达到清洗效果而且不应有损伤，如：最高温度、最低温度；最短清洗时间，最少清洗次数，最低清洁剂浓度等
6.3性能验证PQ
超声波清洗器按照设定的要求清洗产品，对清洗后的产品进行外观、末道清洗水质的检测、清洗后产品的生化检测。根据检测结果，分析清洗工艺的清洁效果是否达到预期的清洁效果。
6.4 清洗剂选择的确认




6.5确认准则
	检测项目
	检测物
	检测方法
	可接受标准
	检测依据

	清洁度
	产品表面
	10倍显微镜下目测
	无可见的污渍水渍
	《中国药典》2015版

	澄清度
	末道漂洗水
	澄明度检测
	应澄清，无杂质
	

	微生物
	产品
	微生物负载
	≤20cfu/件
	GB15980-1995

	无机物
	末道漂洗水
	电导率
	≤2.4uS/cm
	《中国药典》2015版

	清洗剂残留
	末道漂洗水
	1	亚甲蓝/冲洗水测试法：
将一滴0.1％的亚甲蓝浓液加入待测的10CC冲洗水的试管里，再加入5CC的氯仿，塞紧塞子后，充分摇动。如果氯仿变蓝，说明还有残余物存在，需要进一步冲洗。
	氯仿不变色
	

	易氧化物
	末道漂洗水
	取本品100ml，加稀硫酸10ml，煮沸后，加高锰酸钾滴定液(0.02mol/L)0.10ml，再煮沸10分钟，粉红色不得完全消失。
	粉红色不得完全消失
	《中国药典》2015版

	细胞毒性
	灭菌后产品
	细胞毒性检测（委托第三方）
	无
	GB16886.5



6.6确认清洗工艺








7确认效果评定
经过对清洗后的效果进行检测，并将清洗工艺后检测的结果进行记录，确定工艺是否可行。
8再验证周期
8.1如果清洗工艺发生改变，需重新验证。
8.2以日常检验的方式验证清洗工艺长期稳定性，并做相应的记录。
9相关记录
《工艺用水检测报告》   
《细菌内毒素检验记录》
《初始污染菌检测记录》 
10修改历史
	版本
	日期
	更改人
	更改记录
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