推荐性国家标准项目建议书

	中文名称
	最终灭菌医疗器械包装
 第2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求

	英文名称
	Packaging for terminally sterilized medical devices – Part 2: Validation requirements for forming, sealing and assembly processes

	制定/修订
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


制定  ■修订
	被修订标准号
	GB/T 19633.2—2015


	采用国际标准
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


无  ■ISO  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


IEC    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ITU  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO/IEC  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


ISO确认的标准
	采用程度
	■等同  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


修改

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


非等效

	采标号
	ISO11607-2:2019
	采标名称
	Packaging for terminally sterilized medical devices – Part 2: Validation requirements for forming, sealing and assembly processes

	标准类别
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


安全  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


卫生  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


环保  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


基础 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


方法  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


管理  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


产品  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


其他

	ICS
	11.080.30

	上报单位
	全国消毒技术与设备标准化技术委员会

	技术归口单位

（或技术委员会）
	全国消毒技术与设备标准化技术委员会

	主管部门
	国家药品监督管理局

	起草单位
	广东省医疗器械质量监督检验所、上海微创医疗器械（集团）有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、安姆科集团毕玛时软包装（苏州）有限公司、杜邦（中国）研发管理有限公司

	项目周期
	■12个月 
[image: image17]18个月   SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 24个月

	是否采用快速程序
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	快速程序代码
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B1  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B2  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B3    SHAPE  \* MERGEFORMAT 


B4  SHAPE  \* MERGEFORMAT 


C3

	经费预算说明
	项目的总体预算为21万元，其中起草费3万元，差旅费3万元，验证费8万元，审查费1万元，会议费5万元，专家咨询费1万元。经费来源为国拨经费和自筹经费，若国家补助经费达不到预算要求时，通过自筹经费补足，确保项目按时完成。

	目的、意义
	最终灭菌医疗器械包装的设计和制造应确保可对医疗器械灭菌，并在无菌屏障系统被损坏或被打开前在形成文件的贮存、运输条件下保持无菌。

对于无菌医疗器械的无菌屏障系统和包装系统而言，其中最关键的一个特性是保证其保持无菌性。以无菌状态交付的医疗器械应通过经确认的适当方法进行制造、包装和灭菌。包装过程的开发和确认对于在用户打开无菌医疗器械前，保证无菌屏障系统的完整性至关重要。

通过一个形成文件的过程确认程序证实所有包装和灭菌过程的有效性和再现性。在灭菌过程中，一些可能影响无菌屏障系统完整性的包装操作有密封、封盖或其他闭合系统、切割、成型/充装/密封、装配过程以及后续处理。本部分提供了开发和确认包装系统的制作和装配过程中活动和要求框架。现行版本为GB/T 19633.2-2015 《最终灭菌医疗器械包装 第2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求》。

	范围和主要技术内容
	范围：

本部分规定了最终灭菌医疗器械包装过程的开发和确认要求。这些过程包括预成型无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统的成型、密封和装配。适用于工业、医疗机构对医疗器械的包装和灭菌。但不包括无菌制造医疗器械的包装要求。对于药物与器械的组合，还可能有其他要求。

主要技术内容：

对预成型无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统成型、密封和装配过程的确认提出确认的要求，主要包括安装鉴定、运行鉴定和性能鉴定过程的相关要求。

	国内外情况简要说明
	各国采标简况：欧盟转化ISO11607为EN ISO11607，为符合MDR要求提供技术支撑；美国转化ISO11607为ANSI/AAMI/ISO 11607作为美国国家标准；日本转化ISO11607为JIS标准；印度转化ISO11607标准为印度国家标准。
我国采标情况：2015年转化ISO11607:2006标准为国家标准GB/T19633-2015。
最新版情况：
2014年ISO发布了修订单ISO 11607-2:2006/Amd.1:2014；
2019年ISO发布了ISO 11607-2:2019

	有关法律法规和强制性标准的关系
	1. 《医疗器械生产质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局，2014年第64号）对无菌（含植入）医疗器械的初包装提出了要求，本标准为《医疗器械生产质量管理规范》提供技术支撑。

2. 为医疗器械注册申报资料（国家食品药品监督管理总局，2014年第43号）、一次性使用输注器具产品注册技术审查指导原则（食药监办械函[2011]116号）及《无源植入性医疗器械货架有效期注册申报资料指导原则（2017年修订版）》（国家食品药品监督管理总局，2017年第75号）中有关包装设计评价及验证提供技术支撑。
3. 为WS310《医院消毒技术规范》包装设计评价和验证提供技术支撑
4. 为强制性国家标准如GB8368-2018、GB8369.1-2019、GB15180-2019 提供技术支撑。

	标准涉及的产品清单
	本标准适用于无菌包装生产企业、医疗器械生产企业和医疗机构中，需要装入无菌屏障系统后进行灭菌的所有医疗器械产品，包括所有无菌医疗器械和植入式医疗器械。

	是否有国家级科研项目支撑
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	科研项目编号及名称
	

	是否涉及专利
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	专利号及名称
	

	是否由行标或地标转化
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 


 是  ■ 否
	行地标标准号及名称
	

	备注
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