[bookmark: _Toc5845][bookmark: _Toc10040][bookmark: _Toc1337][bookmark: _Toc13664][bookmark: _Toc10994][bookmark: _Toc13294][bookmark: _Toc21044][bookmark: _Toc9962][bookmark: _Toc30216][bookmark: _Toc7609][bookmark: _Toc25647][bookmark: _Toc14606][bookmark: _Toc20569][bookmark: _Toc32566]第八章  机架系统
（征求意见稿）
[bookmark: _Toc16862][bookmark: _Toc10424][bookmark: _Toc7119][bookmark: _Toc24767][bookmark: _Toc18240][bookmark: _Toc60][bookmark: _Toc2195][bookmark: _Toc25078][bookmark: _Toc26283][bookmark: _Toc267][bookmark: _Toc13987][bookmark: _Toc12678][bookmark: _Toc28194][bookmark: _Toc28962]一、产品介绍
[bookmark: _Toc13052][bookmark: _Toc5486][bookmark: _Toc31414][bookmark: _Toc15638][bookmark: _Toc23005][bookmark: _Toc23980][bookmark: _Toc29910][bookmark: _Toc19585][bookmark: _Toc29466][bookmark: _Toc5922][bookmark: _Toc777][bookmark: _Toc30879][bookmark: _Toc31445][bookmark: _Toc15221]（一）预期用途
[bookmark: _Hlk144651244]机架系统在碳离子/质子治疗系统中通过调整束流输运线、治疗头等束流配送设备位置，为临床治疗提供所需的照射野角度。
[bookmark: _Toc22302][bookmark: _Toc23027][bookmark: _Toc17283][bookmark: _Toc4569][bookmark: _Toc13929][bookmark: _Toc18988][bookmark: _Toc8899][bookmark: _Toc4576][bookmark: _Toc13983][bookmark: _Toc9217][bookmark: _Toc11175][bookmark: _Toc12234][bookmark: _Toc12050][bookmark: _Toc9682]（二）工作原理
机架系统用于承载束流输运线和治疗头，其中包含二极偏转磁铁、四极聚焦磁铁、束流真空管道、束测元件、扫描磁铁和电离室等设备。通过机架系统精确地旋转并定位到治疗照射野设定的角度，按照治疗要求让离子束从这一方向精准地照射到肿瘤靶区，通过多个不同方向的照射，将足够的剂量集中汇聚到靶区，同时做到有效控制正常组织的照射剂量和避免敏感器官受到照射。
[bookmark: _Toc19671][bookmark: _Toc1902][bookmark: _Toc29770][bookmark: _Toc23268][bookmark: _Toc20107][bookmark: _Toc4002][bookmark: _Toc17449][bookmark: _Toc15527][bookmark: _Toc31497][bookmark: _Toc13061][bookmark: _Toc31345][bookmark: _Toc28018][bookmark: _Toc2034][bookmark: _Toc31976]（三）结构组成
机架系统通常由输运线系统、本体结构、支撑驱动系统、水电工艺系统和旋转地板系统等主要部分组成，每部分举例说明如下：
1.机架系统的输运线系统
根据物理设计提出的布局要求，将对应的磁铁、真空、束流配送等系统的元器件安装在准确位置，每个元器件都具有微调装置，确保安装误差在允许范围之内。这些元器件及其支撑结构通常统称为输运线系统。
[bookmark: _Hlk144127108]2.机架系统的本体结构
本体结构是提供输运线安装的钢结构旋转平台，该平台既要考虑整体结构的平衡性、刚性，又要考虑各类输运线设备安装维护的安全性、可操作性。可以说本体结构的刚性决定了等中心机械旋转时的变形情况，也在很大程度上决定了等中心精度。本体结构也是整个机架系统最大、最重的部分之一，要经过严格的受力分析、模拟计算去确定结构的形状、安装工艺等。
[bookmark: _Hlk144127195]3.机架系统的支撑驱动系统
支撑驱动系统为本体结构提供支撑的底座平台。在该平台上一般安装有机架系统的驱动、制动系统。底座平台具有三维调节功能，并与建筑结构紧密结合，以确保旋转部分转动的稳定性。
[bookmark: _Hlk144127215]4.机架系统的水电工艺系统
输运线的元器件包括机架系统本体的旋转都需要动力电缆、信号电缆、压缩空气、冷却水、低温冷却系统（针对超导机架系统）等辅助系统的配合。对于线缆水路的走向需要统一规划，方便安装与维护。由于输运线需要旋转，线缆及水路需要相应地延伸或缩短，所以需要安装柔性线缆桥架。在柔性线缆桥架内的线缆及水路应保证不会随着旋转而出现问题。本体结构设计上需要考虑柔性线缆的安装及其重量对结构是否有影响。
5.机架系统的旋转地板系统
该系统是一套可以跟随治疗头同步旋转的地板，它与装修面层一起将机架系统设备隔离在治疗房间以外，营造了一个安全舒适的治疗室空间。
[bookmark: _Toc3085][bookmark: _Toc23079][bookmark: _Toc25538][bookmark: _Toc2915][bookmark: _Toc6302][bookmark: _Toc10671][bookmark: _Toc284][bookmark: _Toc8008][bookmark: _Toc530][bookmark: _Toc8091][bookmark: _Toc6525][bookmark: _Toc4993][bookmark: _Toc13587][bookmark: _Toc9005]二、主要技术指标
	序号
	检验项目
	主要控制指标
	检验方法

	1
	束流能量
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准6.2章节内容
	按照标准要求检验

	2
	机架类型
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准6.4.1章节内容
	按照标准要求检验

	3
	限束筒托架
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准6.5章节内容
	按照标准要求检验

	4
	等中心点精度
	YY/T 1763《医用电气设备 医用轻离子束设备性能特性》标准6.8章节内容
	按照标准要求检验

	5
	转动范围
	旋转机架应提供实际转动的范围
	按照企业制定的规程

	6
	机械性能
	旋转机架的机械性能包含旋转半径、旋转速度、最大旋转角加速度、转动精度、承重要求、变形要求等
	按照企业制定的规程

	7
	安全联锁控制要求
	旋转机架需提供紧急制动时间、按下急停按钮之后的最大运动距离等，以及与外部安全联锁控制所对应的联锁接口等
	按照企业制定的规程

	8
	机架配置
	旋转机架的尺寸和加速器的相互配置位置
	按照企业制定的规程

	9
	旋转地板
	旋转地板在机架本体结构转动时应当同步转动，要求旋转地板水平面与治疗室装修面不应有较大的偏差
	按照企业制定的规程


[bookmark: _Toc9723][bookmark: _Toc18271][bookmark: _Toc28105][bookmark: _Toc2704][bookmark: _Toc12531][bookmark: _Toc26950][bookmark: _Toc1180][bookmark: _Toc19362][bookmark: _Toc30571][bookmark: _Toc11339][bookmark: _Toc14873][bookmark: _Toc10971][bookmark: _Toc25859][bookmark: _Toc30224]三、生产工艺和质量关键控制点
[bookmark: _Toc23129][bookmark: _Toc32046][bookmark: _Toc13905][bookmark: _Toc24002][bookmark: _Toc26480][bookmark: _Toc6682][bookmark: _Toc15876][bookmark: _Toc31343][bookmark: _Toc18720][bookmark: _Toc16955][bookmark: _Toc16119][bookmark: _Toc27764][bookmark: _Toc1416][bookmark: _Toc15364]（一）生产工艺生产图
[image: 1732511473266]备注：虚线部分表示由供应商完成（企业自主生产除外）
（二）生产环节风险点
机架系统生产环节风险点主要包括等中心点精度、机械性能、安装本体及输运线、机架参数调试（运动、精度）、集成调试、性能测试等。
[bookmark: _Toc29728][bookmark: _Toc7372][bookmark: _Toc2757][bookmark: _Toc24562][bookmark: _Toc31876][bookmark: _Toc25549][bookmark: _Toc17380][bookmark: _Toc18599][bookmark: _Toc14913][bookmark: _Toc31832][bookmark: _Toc17255][bookmark: _Toc27935][bookmark: _Toc29862][bookmark: _Toc32600]（二）生产质量管理关键控制点
	序号
	风险点
	控制点

	1
	生产管理
	①企业应制定生产相关作业文件；
②企业应对识别的关键工序和特殊过程进行验证或确认；
③企业按照制定的作业文件应对机架系统进行生产、安装、调试。

	2
	生产
装配
出厂调试
	等中心点精度
各部件加工精度应满足要求，主体结构装配误差、机架主体等中心点误差应满足要求。
如果关键零部件（如主轴）加工精度或支撑组件装配精度等这些过程中的误差太大，将导致机架等中心精度不满足要求。

	
	
	机械性能
主体结构组件承重及形变。
当主体结构的刚性及主体结构组件承重达不到要求会产生形变，可能会导致机械性能（如等中心精度）达不到要求。

	
	
	安装本体及输运线
①输运线元器件安装位置准确、牢固。
当输运线元器件（如磁铁）安装要求（如设备准直精度）达不到要求，会导致束流性能不达标。
②机架回转轴线与束流轴线的同心度要求。
通过准直安装保证机架回转轴线与束流轴线的同心度，否则会导致机械性能（如等中心精度）达不到要求。

	
	
	机架参数调试（运动、精度）
①回转速度可调
②等中心精度
③紧急停止过冲角度
机架参数调试过程中基于标准要求的指标进行调试，确保机架满足法规要求，例如当紧急停止过冲角度过大时，会产生挤压风险。

	4
	调试
	集成调试
①旋转地板与机架的联动要求
当旋转地板与机架无法联动时，机架无法转动。
②治疗头的运动范围与精度要求
当治疗头的运动范围与精度要求不达标时，会影响治疗的精准。

	
	
	性能测试
①回转速度可调
②等中心精度
③紧急停止过冲角度
机架参数调试过程中基于标准要求的指标进行调试，确保机架满足法规要求，例如当紧急停止过冲角度过大时，会产生挤压风险。
④旋转机架配合CBCT系统的旋转模式。
当机架的旋转速度与CBCT系统的成像要求不匹配时，会对影像的定位精度及影像的成像质量产生风险。

	5
	质量控制
	①企业应建立检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理等程序文件；
②企业应根据来料的特性，对不同部件、设备、系统所需来料质量进行分类控制；
③企业应形成性能检验规程等相关检验作业文件；
④企业进行常规控制的来料检验、过程检验，原则上不得进行委托检验。对于检验条件和设备要求较高，可委托具有资质的机构进行检验，以证明产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求；
⑤企业在安装调试检验中不同部件、设备、系统之间安装和调试应满足企业的规定。

	6
	外协加工
	①企业应根据物料的风险等级对关键部件的外协加工采取必要的控制措施，外协供应商应具备关键部件的生产、总装、测试及售后维保等能力；
②企业应与关键部件外协供应商签订采购合同和质量协议，采购合同和质量协议中应明确主要技术指标、验收要求及质保要求；
③企业应定期对外协供应商质量管理体系进行现场审核或过程审核，其生产、质保等能力应满足要求。


[bookmark: _Toc7733][bookmark: _Toc6060][bookmark: _Toc8729][bookmark: _Toc16447][bookmark: _Toc16591][bookmark: _Toc2581][bookmark: _Toc26786][bookmark: _Toc7007][bookmark: _Toc16106][bookmark: _Toc24205][bookmark: _Toc8174][bookmark: _Toc10903][bookmark: _Toc28860][bookmark: _Toc9003]四、检查要点
[bookmark: _Toc3847][bookmark: _Toc19162][bookmark: _Toc11309][bookmark: _Toc29814][bookmark: _Toc29346][bookmark: _Toc24101][bookmark: _Toc10072][bookmark: _Toc244][bookmark: _Toc925][bookmark: _Toc16469][bookmark: _Toc11964][bookmark: _Toc28826][bookmark: _Toc32177][bookmark: _Toc18190]（一）机构与人员
企业对从事影响产品质量的工作人员，特别是产品设计开发人员、从事关键工序和特殊过程的生产人员、安装人员、检验人员、检测人员、调试和运行维护人员等，应当经过与其岗位要求相适应的培训，具有相关理论知识和实际操作技能。
1. 人员能力方面
（1） 设计人员：企业应配备机架系统机械设计、电气设计、底层控制软件、了解临床使用场景和医疗流程及风险管理相关要求等技术人员。
（2） 生产人员：
①企业应配备机架系统的生产加工和装配人员；
②应配备机架本体结构等部件的焊接和热处理人员； 
（3） 安装人员：
①企业应配备熟悉机架系统各部件结构及安装方法的安装人员。
②企业应配备持有高空作业、叉车、行车等特种作业资格证的人员。
（4） 检验人员：
①企业从事检验的人员岗位职责应覆盖机架系统来料、过程、成品检验等过程，应为专职人员。
②企业应在开展检测活动前对专职检验人员能力进行确认和授权。
（5） 检测人员：
①企业应配备电磁兼容、电气安全等专职检验人员。
②企业从事检测、出具报告、审核和批准检测结果的人员应具备相应专业的检测基础理论和专业知识，熟悉医疗器械相关法律法规、标准、技术要求、检验方法及仪器操作方法。
③企业应对从事检测活动的人员进行授权。
（6） 调试、运维人员：
①企业从事调试或运维人员应具备机架系统调试的能力。
②应具备故障诊断及检修的能力。
③应具备突发故障应急处置的能力。
1. 人员培训：企业应对从事机架系统的设计、生产、安装、调试人员、检测、运行维护等岗位人员制定培训制度。培训内容是否包括相关法律法规、基础理论知识、专业操作技能、过程质量控制及质量检验等，同时根据产品特点岗位需求进行适应的培训，如：机架系统的安装操作规程、检验操作规程等方面，并在实际工作中需进行岗前培训、岗中培训，应保留相关记录。
[bookmark: _Toc801][bookmark: _Toc29573][bookmark: _Toc12567][bookmark: _Toc8977][bookmark: _Toc28200][bookmark: _Toc3178][bookmark: _Toc28193][bookmark: _Toc30900][bookmark: _Toc31632][bookmark: _Toc24528][bookmark: _Toc28783][bookmark: _Toc27736][bookmark: _Toc29134][bookmark: _Toc3574]（二）厂房与设施
[bookmark: _Toc19419][bookmark: _Toc18729][bookmark: _Toc8715][bookmark: _Toc4636][bookmark: _Toc29197][bookmark: _Toc30872][bookmark: _Toc14805][bookmark: _Toc28139][bookmark: _Toc2171][bookmark: _Toc8786][bookmark: _Toc5260][bookmark: _Toc4198][bookmark: _Toc13924][bookmark: _Toc17457]此部分内容详见总则要求。
（三）设备
企业应当配备与其相匹配的生产设备、工艺装备、检验仪器和设备及计量器具，并加强其验证、检查、维护保养和检定/校准，确保有效运行。
1.生产设备
（1） 生产设备：一般包括数控立车、数控车床、数控镗床、龙门铣、行车、水平仪、塞尺、电焊机、高精度加工中心等。
（2） 安装设备：一般包括搬运车、液压车、叉车、行车和激光跟踪仪，还应配备 用于磁铁、机架本体结构等部件翻转、吊装的专用工装。
2.检验检测设备：一般包括万用表、百分表、外径千分尺、内径千分尺、塞尺、绝缘电阻测试仪、钳形表、功率计、三坐标测量仪、激光跟踪仪、全站仪、电子水平仪、漏电流测试仪、耐压测试仪、接地阻抗测试仪等设备。
3.企业应建立监视测量设备相关管理程序文件，应对设备的采购、检定/校准、使用、维护保养等方面进行规定，并按照规定执行。
4.企业应配备满足检测活动所需的监视测量设备，主要仪器和设备应具有明确的操作规程，并形成使用记录。
5.企业应建立监视测量设备台账，应制定设备检定/校准周期和年度检定/校准计划。
6.企业应对关键监视测量设备在长距离搬运、送校前、送校后进行功能核查，且否满足使用要求。
[bookmark: _Toc30370][bookmark: _Toc841][bookmark: _Toc23267][bookmark: _Toc12310][bookmark: _Toc6876][bookmark: _Toc2508][bookmark: _Toc20691][bookmark: _Toc9785][bookmark: _Toc13407][bookmark: _Toc17716][bookmark: _Toc1774][bookmark: _Toc29916][bookmark: _Toc8637][bookmark: _Toc24119]7.企业对不满足使用要求的检验仪器和设备管理情况，应对过往检验和试验结果进行有效性评价，并保存评价记录。 
（四）文件管理
此部分内容详见总则要求。
[bookmark: _Toc9355][bookmark: _Toc26707][bookmark: _Toc32356][bookmark: _Toc4962][bookmark: _Toc8668][bookmark: _Toc14062][bookmark: _Toc14479][bookmark: _Toc7660][bookmark: _Toc17524][bookmark: _Toc31103][bookmark: _Toc22193][bookmark: _Toc29473][bookmark: _Toc20207][bookmark: _Toc12350]（五）设计开发
企业应当建立设计和开发控制程序并形成文件，对产品设计和开发过程实施策划和控制，应当确定设计和开发的阶段及对各阶段的评审、验证、确认等活动。
1. 设计输入
设计开发的输入应明确设计开发产品的设计需求、安全性能、使用性能和法律法规要求及针对风险应采取的控制措施。机架系统的设计要求可参考相关国家标准、行业标准。如：可行性分析报告、需求规格书、机架系统设计方案等。
1. 设计输出
设计和开发输出应满足设计和开发输入的要求，以及符合用户需求和产品设计需求，应当关注产品适用范围、功能性、安全性、有效性和质量可控性。设计和开发输出一般包括：
（1） 采购信息，如原材料、组件和部件技术要求，如采购合同及合同附件技术规格说明书等。
（2） 生产和服务所需的信息，如产品图纸、工艺流程图、生产/装配/安装/调试作业指导书、服务手册、环境要求等。
（3） 产品检验作业文件，如机架系统安装检验作业指导书；
（4） 产品接收准则，如机架系统成品检验作业文件等。
（5） 规定产品的安全和正常使用所必须的产品特性，如产品使用说明书、包装和标签要求等。
（6） 标识和可追溯性要求。
1. 设计验证
企业应当基于风险评估结果来确定需进行验证的范围和程度，并确保有关操作的关键要素能够得到有效控制。应当保存设计和开发验证活动的详细原始数据记录资料，包括验证方案、验证报告、验证记录。设计和开发验证一般包括：包含原材料入厂检验验证、生产过程检验验证、现场安装确认验证、双散射束流配送系统的电磁兼容、电气安全测试及性能等检测。
1. 风险控制
（1） 产品设计开发过程应当依据风险管理控制程序实施风险管理活动，按照GB/T 42062《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》、GB 9706.1《医用电气设备第1部分:基本安全和基本性能的通用要求》中第4至17章详细规定了医用电气设备的风险管理要求，包括ME设备试验的通用要求、ME设备标识、标记和文件、对电击危险的防护、对机械危险的防护、对超温和其他危险的防护、控制器和仪表的准确性和危险输出的防护、危险情况和故障状态、可编程医用电气系统（PEMS）、ME设备的结构、ME系统、电磁兼容性等条款、《质子/碳离子治疗系统技术审评指导原则》中危害矩阵等要求；制定风险的可接受准则，按要求识别可能存在的风险并进行分析、评价、控制措施贯穿于产品生命周期全过程。机架系统主要的风险有等中心点精度、机械性能、安装本体及输运线、机架参数调试（运动、精度）、旋转地板与机架联调等。
（2） 当原材料、关键工艺、产品标准等方面的变化，应考虑其风险重新进行分析，评价和控制措施形成新风险管理资料并更新风险管理报告。
[bookmark: _Toc4971][bookmark: _Toc23180][bookmark: _Toc26052][bookmark: _Toc32207][bookmark: _Toc27201][bookmark: _Toc9229][bookmark: _Toc30256][bookmark: _Toc26615][bookmark: _Toc18641][bookmark: _Toc31298][bookmark: _Toc1813][bookmark: _Toc9611][bookmark: _Toc14957][bookmark: _Toc24954]（六）采购
机架系统部分部件来源于外购和外协。对于外购部件，应在质量技术协议或采购合同中明确主要技术参数、规格型号、质量要求及验收标准等内容，必要时提供供方出厂检验报告。对于外协部件，应在质量技术协议中明确功能要求、技术参数、技术图纸、质量要求及验收标准等内容。对于关键部件，需实现采购可追溯。
1.企业应具有物资分类明细表或物料清单，应至少包含产品名称、规格型号、分类等级等内容。应涵盖企业产品所涉及的全部原材料及辅料、耗材，应根据产品分类情况，对供方提出相应的控制要求。
2.企业在采购原材料时，必须确保所采购的材料能够满足产品设计输出的规格要求，并严格遵守相关的采购合同、合同附件中的技术规格说明书以及质量协议等要求。对于已注册或备案的医疗器械部件采购，企业应保存有效的医疗器械产品注册证。此外，对于有强制性国家或行业标准规定的采购产品，其性能和质量必须满足或超过相应的标准要求。
3.企业应保存采购过程活动记录，如机架系统采购申请单、采购合同、出厂验证报告、安装现场的来料检验等信息等，记录内容包括但不限于以下关键信息：物料的品名、型号规格、批号、供应商（生产商）信息、质量标准、进货验收结果以及采购凭证等，记录应保持完整且可追溯。。
[bookmark: _Toc27142][bookmark: _Toc19535][bookmark: _Toc23763][bookmark: _Toc18581][bookmark: _Toc19031][bookmark: _Toc21766][bookmark: _Toc1123][bookmark: _Toc20499][bookmark: _Toc15386][bookmark: _Toc24725][bookmark: _Toc27821][bookmark: _Toc13053][bookmark: _Toc2657][bookmark: _Toc12680]（七）生产管理
生产过程是产品质量形成的关键保障，企业通过对人、机、料、法、环的控制，确保所有相关活动开展应符合相关法律、法规、标准及质量管理体系的要求。
1. 生产：
（1） 企业应识别产品的全部特性和相应工艺流程，并依据产品特性要求明确产品实现各阶段控制要求和必要的资源条件。
（2） 企业应评价产品实现过程的质量形成因素，识别对质量有影响的相关过程，识别关键工序和特殊过程等内容。应制定形成文件的程序、要求、作业指导书以及引用资料和引用的测量程序。
（3） 企业应制定关键工序或特殊过程确认的规定，确定作业方法和检验方法，并在文件中明确关键工艺参数，各操作人员应严格执行。操作人员应做好过程监测记录，记录内容必须包含产品名称、规格型号、生产批号或产品序列号、工艺参数、检验/试验结果、作业环境、作业人员、作业日期、所使用的主要仪器、设备或工装等可追溯性信息。
1. 安装：
（1） 企业应制定机架系统的安装作业文件及安装验收要求文件。
（2） 企业应根据安装作业的具体要求配置所需的安装设备，确保使用过程中的记录完整、真实、可追溯。对于任何异常记录，企业应进行进一步调查和必要的处理，确保安装过程的质量和安全。
（3） 企业应具有完善的辐射剂量检测措施和防护措施；
（4） 企业应确认安装工作按照作业文件执行，确保机架系统的运行可靠性和稳定性，并对安装结果进行符合性验证。
（5） 安装完成后，企业应进行必要的性能测试和安全检查，确保符合预定的性能标准和安全要求。。
1. 调试：
（1） 企业应制定机架系统调试作业指导文件；
（2） 企业应配置调试所需要的检验设备，并进行管理；
（3） 企业应按照调试作业文件的要求及设计指标的要求进行机架系统调试，确认旋转地板与机架的联动符合设计要求、治疗头snout的运动范围与精度满足设计要求、旋转机架配合CBCT系统的旋转模式符合设计要求等，并形成相应的记录。
[bookmark: _Toc26834][bookmark: _Toc18129][bookmark: _Toc23550][bookmark: _Toc14474][bookmark: _Toc7469][bookmark: _Toc20076][bookmark: _Toc24551][bookmark: _Toc11807][bookmark: _Toc823][bookmark: _Toc7008][bookmark: _Toc30128][bookmark: _Toc26703][bookmark: _Toc18324][bookmark: _Toc15047]（八）质量控制
企业应建立质量控制程序，规定检验部门、人员、操作等要求，并规定检验仪器设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序。
1. 控制程序
企业应建立相应检验管理控制程序文件，如：检验放行控制程序、不合格品控制程序、监视测量设备管理控制程序等等。
1. 来料、过程控制 
（1） 企业应对外购或外协设备来料形成验收资料，外协应包含厂家出厂方案及验收报告。
（2） 企业应对产品实现过程形成过程验收资料，应包含关键质量控制点的参数过程检验报告。
1. 计算机软件确认
（1） 企业应制定计算机软件确认程序文件。
（2） 企业应对生产、安装过程使用的生产设备或监视测量设备、检验目的的测试软件和质量管理软件在使用前应进行确认；当软件更改、受计算机病毒侵害等情况发生时，企业应进行再确认。
1. 不合格品控制
（1） 企业应建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。
（2） 企业应明确不合格物料的识别、记录、隔离和评审流程，根据评审结果，对不合格物料采取相应的处置措施。
（3） [bookmark: _GoBack]企业应按程序文件要求执行，对不合格物料分门归类、原因分析、纠正预防措施应合理、有效，应进行评审，且保留评审记录。
（4） 企业应对可以返工的不合格物料作出规定，应按照返工文件要求进行返工活动，并记录。
（5） [bookmark: _Toc7056][bookmark: _Toc18621][bookmark: _Toc25281][bookmark: _Toc29022][bookmark: _Toc1312][bookmark: _Toc25970][bookmark: _Toc25573][bookmark: _Toc16483][bookmark: _Toc12615][bookmark: _Toc22114][bookmark: _Toc18777][bookmark: _Toc13661][bookmark: _Toc22459]企业应建立不合格物料处置记录，记录内容应完整且能有效反映处置的过程，满足可追溯要求。
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