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前  言

  GB/T19633《最终灭菌医疗器械包装》分为两个部分:
———第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求;
———第2部分:成形、密封和装配过程的确认的要求。
本部分为GB/T19633的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分部分代替了GB/T19633—2005《最终灭菌医疗器械的包装》,与GB/T19633—2005相比

主要技术内容变化如下:
———细化了过程鉴定的要求(安装鉴定、运行鉴定和性能鉴定);
———增加了包装系统装配的要求;
———增加了重复性使用无菌屏障系统的使用要求;
———增加了无菌液路包装的要求。
本部分使用翻译法等同采用国际标准ISO11607-2:2006《最终灭菌医疗器械包装 第2部分:成

形、密封和装配过程确认的要求》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T19633.1—2015 最终灭菌医疗器械包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统

的要求(ISO11607-1:2006,IDT)
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家食品药品监督管理总局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会(SAC/TC210)归口。
本部分起草单位:国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。
本部分主要起草人:吴平、张丽梅、刘成虎。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T19633—2005。
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引  言

  以无菌状态供应的医疗器械的设计、制造和包装宜确保该医疗器械在投放市场时无菌,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。另外,无菌状态供应的医疗器械宜

用相应的并被确认过的方法制造和灭菌。
无菌屏障系统和包装系统的最关键特性之一是确保无菌的保持。包装过程的开发与确认对于达到

并保持无菌屏障系统的完整性至关重要,以确认无菌医疗器械的使用者在打开包装前保持其完整性。
宜有形成文件的过程确认程序来证实灭菌和包装过程的效率和再现性。不仅仅是灭菌过程,成形、

密封或其他闭合系统、剪切和过程处置也会对无菌屏障系统产生影响。GB/T19633的本部分为制造

和装配包装系统用的过程进行开发和确认提供了行为和要求框架。GB/T19633.1和本部分被设计成

满足欧洲医疗器械指令的基本要求。
在ISO11607-2的制定过程中,遇到的主要障碍之一是术语的协调。术语“包装”“最终包装”“初包

装”在全球范围内有不同的含义。因此,选用这些术语中的哪一个被认为是完成ISO11607-2的一个障

碍。协调的结果是,引入了“无菌屏障系统”这样一个术语,用来描述执行医疗器械包装所需的特有功能

的最小包装。其特有功能有:可对其进行灭菌,提供可接受的微生物屏障,可无菌取用。“保护性包装”
则用以保护无菌屏障系统,无菌屏障系统和保护性包装组成了包装系统。“预成形无菌屏障系统”可包

括任何已完成部分装配的无菌屏障系统,如组合袋、顶头袋、医院用的包装卷材等。
无菌屏障系统是最终灭菌医疗器械安全性的基本保证。管理机构之所以将无菌屏障系统视为医疗

器械的一个附件或一个组件,正是认识到了无菌屏障系统的重要特性所在。世界上许多地方把销往医

疗机构用于机构内灭菌的预成形无菌屏障系统视为医疗器械。
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最终灭菌医疗器械包装 第2部分:
成形、密封和装配过程的确认的要求

1 范围

GB/T19633的本部分规定了最终灭菌医疗器械的包装过程的开发与确认要求。这些过程包括了

预成形无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统的成形、密封和装配。
本部分适用于工业、医疗机构对医疗器械的包装和灭菌。
本部分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。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

ISO11607-1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求(Packa-
gingforterminallysterilizedmedicaldevices—Part1:Requirementsformaterials,sterilebarriersys-
temsandpackagingsystems)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
有效期限 expirydate
至少用年和月表示的一个日期,此日期前产品可以使用。

3.2 
安装鉴定 installationqualification;IQ
获取设备已按其技术规范提供并安装的证据并形成文件的过程。
[ISO/TS11139:2006]

3.3 
标签 labeling
以书写、印刷、电子或图形符号等方式固定在医疗器械或其包装系统上,或医疗器械随附文件上。
注:标签是与医疗器械的识别、技术说明和使用有关的文件,但不包括运输文件。

3.4 
运行鉴定 operationalqualification;OQ
获取安装后的设备按运行程序使用时其运行是在预期确定的限度内的证据并形成文件的过程。
[ISO/TS11139:2006]

3.5 
包装系统 packagingsystem
无菌屏障系统和保护性包装的组合。
[ISO/TS11139:2006]
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