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关于举办
“
医疗器械生产厂房公用系统验证与确认

”
专题培训班

各 有 关 单 位 :

空气净化系统 医疗器械生产企业应具有与所生产的医疗器械相适应的工作环境

和基础设施,企业应有对环境进行监测的要求及方法并有满足环境监测的相关设各 ,

保存了环境监测记录并评估了检测设各失效导致环境不合格可能造成产品在使用中

的风险。若工作环境条件对产品质量产生不利影响,应具有监视和保持工作环境所需

的设施、设各、资源和文件,应评价每一个重要参数、指示项或控制项,以确定其失

控可能增加的风险,并应在需要时确保产品所处环境的可追溯性。企业应对环境控制

系统进行确认,进行定期检查以验证该环境系统的正确运行,并在一定周期后进行再

确认。

压缩空气 洁净室 (区 )内 使用的压缩空气主要用于无菌、植入性医疗器械、体

外诊断试剂生产检验过程。企业应当根据压缩空气质量的不同要求及对医疗器械的影

响程度,设计合理的压缩空气系统,并确定相适应的工艺流程。压缩空气系统应当能

够持续、稳定的生产出符合标准要求、适合产品需求的医疗器械工艺用气,压缩空气

系统确认包括设计确认、安装确认、运行确认和性能确认四个部分,基于产品和生产

需求的压缩空气系统的设计确认是确认工作的前提和基础。企业应当在压缩空气系统

安装、试运行和验证之前充分确认压缩空气系统的设计是科学的、适宜的。

制水系统 是许多医疗器械产品生产过程中不可缺少的,而其制各、检测、储存

等影响工艺用水质量的过程至关重要。工艺用水系统是工艺用水制各必不可少的硬件

条件,其验证工作也直接或间接的影响着医疗器械产品的质量。

《医疗器械生产质量管理规范》自⒛14年发布实施,到 ⒛18年全面推行,以 及

随时而来的飞行检查,都是围绕提升生产质量管理控制水平和加强产品安全保证,注

册人制度在试点范围逐步扩大实施,产 品注册和生产解绑,对 生产企业质量管理水平

提出了更高的要求;为 了帮助企业深入了解三大系统工作原理及构建,剖析常见问题 ,

明确验证与确认 目的,提升企业生产质量管理水平,协会特举办 《医疗器械生产企业

公用系统验证与确认》专题培训班,具体通知如下 :

一、组织机构

主办机构:中 国医药教育协会

承办机构:中 国医药教育协会学术部
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二、时间地点

培训时间:⒛ 19年 03月 22-24日 (22日 报到 )

培 u丨丨地点: ∷Ⅱ∷ |∴ Ⅱ∷0△
ˉ

三、培训对象

二三类无菌\植入\体外诊断试剂等医疗器械生产企业负责人、管理者代表、质量

负责人、生产负责人、研发技术部经理等相关人员。

四、讲课老师

翁老师全国消毒技术与设各标准化技术委员会委员,参与国内相关无菌医疗器械

检验标准起草工作,拥有 ⒛ 余年外资医疗器械生产企业质量管理工作经验,多次带

领团队通过 FDA、 CFDA、 欧盟认证的审核;熟悉 EN868、 IS011607、 IS011135等标准 ,

精通 ISOg001、 IS013485、 QSR 8⒛ 等质量管理体系的建立和实施。是医疗器械行业

产品检验、EO灭菌验证确认、产品包装、GMP验证等资深讲师;讲课生动,案例丰富。

五、培训内容

第¨夭

钐貔7 彡

主题一:空 气净化系统部分

岁蛰

1、 常用术语说明 (洁净室、微粒、生物粒子、浮游菌、沉降菌、浮游菌、静压差、

换气次数、空态、静态、动态、单向流、非单向流、矢流、混合流等 )

2、 净化技术的构成、洁净室的分类、气流流行

3、 空气净化系统图

4、 空气净化系统分类

5、 系统的部件构成和分类

6、 空气洁净度级别

7、 气流组织的作用

8、 静压差的功能

9、 隔绝的方式和意义

一空调系统的改造

一空调系统的 IQ\0Q\PQ·

一空调系统的变更确认和年度确认
—空调系统常见问题和分析

主题二:压缩空气系统

电话 : 86-10-82330980  82331980 http∶ //Ⅵ叩凸v。 cmea,org。 cn
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1、 常用术语的说明

2、 基础理论知识 (空 压机的原理、冷干机的原理、吸附干燥机的原理 )

一压缩空气系统设各的构建 ;

—压缩空气系统的 IQ\OQ\PQ;

一压缩空气系统的变更确认和年度确认 ;

一压缩空气水分、微生物、微粒和油的检测 ;

—常见的问题举例分析。

Ⅱ∷I∷ ∷∶ |Ⅱ|△ 艹:
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1、 常用术语说明

2、 预处理工艺、脱盐工艺、后处理工艺、水处理设各清洗消毒 ;

—水系统设各的构建
—水系统的 IQ\0Q\PQ;

一水系统的变更确认和年度确认 ;

—常见的问题举例分析⊙

帮
六、相关事项

1、 培 丿刂费 :钐 ⒛00元/人 (含 资料费、培训费、午餐费);同 一单位报名3人 以

上 (含 3人 )1700元 /人 ,同 一单位报名5人 (含 5人 )以上1500元/人 ;

2、 报名方法:请详细填写报名回执发邮件至培训会务组邮箱,或扫描报名二维

码报名;

3、 食宿安排:培训期间住宿费用 自理,可 由培训会务组统一安排 ;

4、 培训天数:3天 (报 到1天 ,培训2天 ),具体地点将在开班前5天 发邮件通知 ;

5、 培训证书:培训结束之后,由 中国医药教育协会颁发继续医学教育培训合格

证书;证 书可作为企业专业技术人员聘用、晋升、职称评定、继续教育或申报评定资

格等的重要依据或职业能力考核的重要证明。

七、联系电话

联 系 人:文刂浩 咨询 :

电话:010-G9382762 QQ:
网址:Ⅷw「 。n0Ip土 。QFg邮 箱 :

玉扛虐圣: 010—69383722

18611709391

691690165

yxpx@cncipi。 Org
微信报名

电屯占: 86-10-82330980  82331980 http∶ //wη叩⒎cmea。 org。 cn
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医疗器械生产厂房公用系统验证与确

(电话:18611709391邮 箱报名:yxpx阢 nCipI。 ∝gQQ

认·报名回执表

在线咨询:691690165)

单位名称鏊 培训联系人冰

单位地址·

发票税号冁

□现金  □对公转账 □支付宝 住宿情况冰 □单间 □标间 □否

电戋舀: 86-10-82330980  82331980 http∶ //ⅧⅢ厂。cmea。 org。 cn
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您所需解决的

问题 (选填 )

培训联系人

电子邮箱水

您所关注的重点

内容 (选填 )
各注

培训学员请详细填写回

执表,其 中单位、地址

与联系方式为必填项。

联系人:刘 浩     手机:18611709391 (带·为必填项,此 表复制甯效 )
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