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包装验证报告


文件编号：
版本：




拟制人：                    日期：               
审核人：                    日期：               
批准人：                    日期：               





XXXX公司



1. 目的：
通过安装、运行和性能鉴定来证明所使用的医用包装封口机功能完善，工艺可持续稳定控制，能在规定的标准范围内稳定的运行，产品性能稳定且能达到规定标准的要求。同时，对灭菌后的包装在预期的使用、贮存寿命、运输和贮存条件中保持产品的无菌性进行确认，并通过老化试验对产品的包装有效期和包装完整性进行研究验证，以保证医疗器械的包装持续安全有效。

2. 范围：
本研究适用于公司生产的{产品名称、产品型号}的包装验证。
本研究确认过程使用的设备为{***封口机包装机，封口机型号}，其出厂编号为{封口机编号}。
本研究确认过程中使用的包装材料为（涂胶透析纸+复合膜（PET/PE））。涂胶纸的供应商为{XXX公司}，符合膜的供应商为{XXX公司}。
本研究确认过程中使用的灭菌参数为:
{写明具体的灭菌参数，如有必要，可以加上灭菌装置的型号、厂家}

3. 验证依据
{
YY/T 0681.2-2010 无菌医疗器械包装试验方法 第2部分：软性屏障材料的密封强度
YY/T 0681.3-2010 无菌医疗器械包装试验方法 第3部分：无约束包装抗内压破坏
YY/T 0681.4-2010 无菌医疗器械包装试验方法 第4部分：染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏
YY/T 0698.4-2009 最终灭菌医疗器械包装材料 第4部分：纸袋 要求和试验方法
GBT 19633.1-2015  最终灭菌医疗器械包装 第一部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求
GBT 19633.2-2015  最终灭菌医疗器械包装 第二部分：成形、密封及装配过程的确认要求
YY 0033-2000  无菌医疗器械生产管理规范
GB/T 4857.17-2017 包装 运输包装件基本试验 第17部分：编制性能试验大纲的通用规则
.....
}

4. 职责： 
{
	部门
	责任人
	职位
	职责

	管理者代表
	XX
	组长
	负责方案、报告的最后批准。

	设备部
	XX
	组员
	负责设备安装和安装确认形成安装确认报告；负责制定设备操作规程、制定设备维护规程并执行；负责过程的运行，并记录数据

	质量部
	XX
	组员
	负责进行运行鉴定和性能鉴定方案及报告的拟制；负责验证过程中包装样品的收集，数据记录，数据收集，以及检验工作；

	质量部
	XX
	组员
	负责产品性能试验的数据记录，数据收集，以及检验工作；

	质量部
	XX
	组员
	负责老化试验的数据记录，数据收集，以及检验工作；

	采购部
	XX
	组员
	负责外购部件的供应商满足资质要求及物料采购

	.....
	
	
	


}
【请结合公司实际情况填写上述内容】

5. 封口验证内容与方法
5.1、安装确认(IQ)
5.1.1包装设备的相关资料文件的确认。
{
通过核查包装封口机设备的使用说明书、产品合格证、维护保养计划、常见故障与排除一览表、主要技术图纸（安装图、电气图）、备品配件表等相关资料文件和供应商相应资质证明等。确定其满足合同或供应商的随机文件以及满足其技术要求。
设备（包装封口机）确认事项列表
	项目
	描述
	检查结果

	
	
	完成/状态
	未完成/不需要

	1
	设备是否记录在册
	完成
	

	2
	确认设备安装处预留有足够的空间用以生产以及维护、调节和清洁等
	完成
	

	3
	检查设备的紧固和松动部件是否安装无误
	完成
	

	4
	确认主电路开关存在、有标识并运行正常
	完成
	

	5
	确认加热控制器存在、有标识并运行正常  
	完成
	

	6
	确认当电压有一定波动时设备可以运行正常
	完成
	

	7
	确认仪器操作者已接受相关培训并给出附有签名和日期的相关培训记录
	完成
	

	8
	确认设备能否运行正常
	完成
	


}
【请结合公司设备实际情况填写上述内容】

5.1.2 计量器具的校验确认
{ 此次确认过程中涉及的主要仪器仪表，如：温度、带速、剥离机、直尺/卡尺等均需在包装确认过程中要保证其相应的准确性。计量器具必须在规定的鉴定周期内使用。计量器具的使用必须具备计量器具生产许可证、计量器具产品合格证及相关的合格证明材料。
	序号
	计量器具
	型号规格
	序列号
	计量器具生产许可证、计量器具产品合格证或其他相关的合格证明材料
	有效期

	1
	温度探头
	******
	******
	******
	2025-10-01

	2
	压力探头
	******
	******
	******
	2025-10-01

	3
	剥离强度测试设备
	******
	******
	******
	2025-10-01

	4
	直尺/卡尺
	******
	******
	******
	2025-10-01

	5
	......
	
	
	
	2025-10-01


}

5.1.3 热封口的生产环境洁净度符合要求：
   （{产品名称}包装热封口的生产环境应在十万级净化车间中或以上要求。其环境应依照YY0033-2000 无菌医疗器具生产管理规范的要求进行设置和布局，并达到十万级或以上净化车间的要求。）
【根据实际情况填写，附上环境检测报告中对应的内容】

5.2、过程运行验证（OQ） （所有试验包装袋中均装有产品进行试验）
5.2.1 关键参数
{对设备的工艺参数涉及到关键参数进行说，如封口机的温度和热封合时间(或运行速度)等是热封的关键工艺参数，说明参数的确定方法。}
【具体内容可根据实际情况填写】
5.2.2 参数区域确定
  {描述参数区域确定的方法}
[bookmark: _GoBack]【具体内容可根据实际情况填写】
5.2.3 上下限运行验证
 【分别设置参数上限和参数下限进行运行验证。描述上下限的运行时间或样品数量，说明书接受标准、灭菌情况等等。】
5.2.4 运行验证结果
【将运行鉴定的结果汇总在这边，说明运行参数，设备名称，纸膜信息，灭菌信息，接受标准，样品测试结果，以及结论等等。以证明上下参数均能持续生产出符合要求的产品】

5.3热封口机性能验证（PQ）：
5.3.1 PQ的实施步骤
【参照OQ确认得到得生产参数，按照实际生产得到得最佳参数运行3个批次，并抽样进行测试。说明接受标准、灭菌情况等等】
5.3.2 性能验证结果
【将性能鉴定的结果汇总在这边，说明运行参数，设备名称，纸膜信息，灭菌信息，接受标准，样品测试结果，以及结论等等。以证明正常运行下设置的参数均能持续生产出符合要求的产品】

6 包装完整性验证
6.1 微生物屏障
【参照GBT 19633.1-2015附录C的方法进行验证，并提供验证数据】

6.2 与灭菌过程的适应性
【参考灭菌验证报告】

6.3 与标签系统的适应性
【参照GBT 19633.1-2015中5.4与标签系统的适应性中描述的方法进行验证，并提供验证数据】

6.4 贮存和运行
参考第7部分。

6.5 稳定性
参考第8部分

7 运输试验
【
根据“GB/T 4857.17-2017 包装 运输包装件基本试验 第17部分：编制性能试验大纲的通用规则”确认运输试验方案，并描述相关的试验步骤。试验样品应采用PQ中灭菌后的样品进行试验。
根据方案中的内容，对比的给出测试的结果及结论。
】

8 包装有效期

【参照YY/T 0681.1-2018进行老化试验，并提供验证数据】

9 结论
所使用的医用包装封口机功能完善，工艺可持续稳定控制，能在规定的标准范围内稳定的运行，产品性能稳定且能达到规定标准的要求。灭菌后的包装能在预期的使用、贮存寿命、运输和贮存条件中保持产品的无菌性，医疗器械的包装持续安全有效。
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