
xxx 有限公司 

纸塑包装内包装过程 
确认方案 

1 目的 

本方案的目的在于对本公司无菌 xxx 的初包装设备包装封口机进行热合包装过程确

认，以确保能提供安全有效的包装工艺。 

2 范围 

2.1 设备：本次验证确认的设备为包装封口机，内部设备编号为SF-900。 
2.2 材料：本次确认使用的材料为 PE 复合薄膜和 55g/m2 医用涂胶透析纸。材料的体技

术参数见供应商提供的资料。 
2.3 本次OQ过程由两部分组成： 

2.3.1 确认设备的功能操作； 
2.3.2 确认当设备运行于常规条件、上限条件、下限条件时的封合过程，OQ 过程需要

对产品的实际封合过程和/或样品的封合过程进行评估，OQ 的评估应包括产品在灭菌

前和灭菌后性能的比较结果。 
2.4 封口过程： 

预热设备后，将含有敷料片的包装纸袋，放上输送带入口，在相应参数条件下进

行热封操作，形成单个产品。本次确认过程将通过调整温度工艺参数的范围设定，进行

比较包装效果，寻找最合适的参数范围。根据厂家的指导文件，我们采用热封温度200℃

作为温度范围的中间值；为了生产效率，速度选择较快速度12m/min。由于封合压力等

的变化对过程的输出性能影响不明显，在这里将不对其做挑战试验。 

 

       一 二 三 四 五 六 七 

热封温度 (℃) 160 170 180 190 200 210 220 

热封速度(m/min) 12 

 

3 依据文件 

EN868-1999《医用物品灭菌的包装材料和系统 通用要求和测试方法》 
ISO11607-1:2006《最终灭菌医疗器械的包装第 1 部分:材料、无菌屏障系统、包装

系统的要求》 
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ISO11607-2:2006《最终灭菌医疗器械的包装第 2 部分:成形、密封和组装过程的确

认要求》 
GB/T 2828.1-2008  
包装确认控制程序 
热封包装操作规程 
设备维修保养管理程序 
医用透析纸质量标准 
产品初始污染菌操作规程 
封口机使用说明书 

4 确认小组成员 

姓   名 职能部门 职     责 

  批准方案、批准报告； 

  审核方案、审核报告； 

 

质量部 

负责制定确认方案和形成报告； 

负责依据方案准备确认用包装材料； 

负责对产品性能进行评价，并提供检测报告； 

 

设备部 

负责制定包装确认的文件； 

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；

 生产部 负责包装过程的运行，并记录数据。 

5 确认内容 

5.1 安装确认(IQ) 

5.1.1 灭菌器设备的相关资料文件的确认 

通过核查封口机的使用说明书、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。封口机操作人员均

需经过培训，熟练操作后方可上岗。 
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：温度表、压力表、剥离机、直尺等均需

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。(由于灭菌过程已做过确认，此系统中部分器具的校验可不需要在包装确认过程中
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体现)。 

5.2 当以上要求都已满足并有完整的书面文件支持时，则可认为安装确认顺利结束 

5.2 运行确认(OQ)
   根据包装材料的选择评价内容包括： 
  ·包装材料与成型和密封过程的适应性； 
  ·包装材料的微生物屏障特性； 
  ·包装材料与灭菌过程的相适应性； 
  ·包装材料与标签系统的相适应性； 

·包装材料与贮存运输过程的适合性。 

5.2.1 包装材料与成型和密封过程的适应性 

·评价目的：确认包装材料与成型和密封过程的适应性。 

·评价项目：外观、热封强度、包装完整性。 

·评价方法： 

a) 外观检查 

用肉眼或放大镜观察，以产品包装无明显污物、脏点、变色和破漏等缺陷为接受

标准；纸袋各部分平整，不得有明显的褶皱现象。 

b) 热封强度测试 

指定样品的热封强度必须达到依据产品包装方式和采用的包装材料所确定的标准，

对于本产品性质，热封强度值取不小于 1.5 N/15mm。具体实验测试方法参考 EN868-5，

拉伸速度取 200mm/min，测试角度为 180 度；样品宽度为 15mm。 

c) 包装完整性检测 

指定样品必须通过包装完整性实验，实验方法根据产品包装的具体情况可选择 EN 

868－1 附五。采用 EN868－1，应保证每个热封面都有罗丹明溶液浸润，在放入 60℃

烘箱内烘 15 分钟以确保罗丹明溶液干燥，以没有明显的贯穿整个热封面的溶液通道为

通过标准。 

5.2.2 包装材料的微生物屏障特性 

·评价目的：确认包装材料对微生物的屏障特性，以确保维持灭菌后产品的无菌性。 

·评价项目：对PET/PE薄膜+医用透析纸包装进行微生物屏障特性试验。 

·评价方法： 

阻菌性试验：试验方法参照EN868-1，采用琼脂攻击试验法 

5.2.3 包装材料与灭菌过程的相适应性 

·评价目的：确保所用的包装材料在规定限度内适合于已确定的灭菌过程。 
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·评价项目： 

a)包装材料对灭菌剂的良好穿透性； 

b)包装材料在整个灭菌过程中或二次灭菌后，其物理特性应不受到有害影响。 

·评价方法 

a) 进行灭菌前包装内表面及产品的初始污染菌测定；按以确定的灭菌条件进行灭

菌后，进行产品的无菌试验，以评价材料对灭菌过程的适应性。关于初始污染菌的

测定方法和无菌试验方法见相应的检验规程。 

b) 包装后产品经灭菌后，评价包装材料的物理化学特性(或通过灭菌确认报告来验

证)，并和灭菌前性能特性进行对比。评价方法参照相关检验规程。 

5.2.4 包装材料与标识系统的相适应性 

·评价目的：包装材料与标签系统在确定的灭菌条件的的适应性。 

·评价项目： 

a) 标签系统在灭菌前应保持完整和清晰 

b) 标签系统不会因灭菌过程而导致难以辨认； 

c) 标签系统不会引起墨迹向产品迁移。 

·评价方法：由具有正常视力或矫正视力的检验人员在规定的距离、光照下进行观察。 

5.2.5 包装材料与贮存过程的适合性 

· 评价目的：在规定的贮存、运输条件下，验证包装材料是否能保证其特性。 

· 评价项目： 

包装灭菌后的产品进行运输模拟试验（ASTM D 4169）及模拟贮存条件试验（如

加速老化条件试验[ASTM F 1980-02]）后，确认包装材料的性能是否符合标准的要

求，保持无菌状态。 

· 评价方法 

a) 加速老化试验方法参考ASTM 1980。 

5.3 性能确认(PQ) 

5.3.1 PQ的目的：通过产品的大批量生产性流动（实际试生产3批，每批至少运行100周期），

并对产品包装利用AQL方案进行抽样评价和试验，确认包装封口过程的稳定性，同时满

足生产性的要求和包装质量的要求。 

5.3.2 PQ的实施步骤 
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a． 按照OQ确认得到的封口条件进行封口包装，进行3批产品的生产性流动。 

b． 生产部门对生产过程（尤其封口作业过程）进行记录，确认有无异常情况的发

生。 

c． 产品在灭菌前和灭菌后按照OQ中的包装性能测试项目和产品标准中有关包装性

能测试的项目进行抽样检测，若无问题则通过PQ确认。 

9. 过程确认申请 

验证项目 无菌敷贴热封过程确认 

设备编号  文件编号  

验证小组成员名单 

验证组 姓名 职务/职称 单   位 

组 长  副总经理  

组 员  质量部经理  

组 员  设备部  

组 员  电 工  

组 员  质量部  

组 员  质量部  

 
经研究，同意由上述成员组成再验证小组，按照此验证方案对本公司生产的无菌敷

料贴的热封包装过程进行确认。 
  
   
                                           批准人： 
                                           批准日期： 
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纸塑包装内包装过程 

 确认报告 
 
1. 概述 
1.1 无菌 xx 产品内包装热封过程安全有效，保证稳定的质量水平，公司依据《包装过程

确认管理程序》于 2009 年 9 月 05 号至 2009 年 11 月 19 日组织实施了该过程的确认工

作。 
1.2 实施日期与人员： 

项  目 实施部门 参加人员 实施日期 

安装确认（IQ） 生产部、设备部   

计量器具、 

仪器仪表 
质量部   

运行确认（OQ） 质量部、设备部   

性能确认(PQ) 质量部、生产部   

1.3  取样程序 

将设备预热至目标温度，维持15－20分钟直至温度完全稳定；然后用预先设定好的

各组参数进行产品的热封包装后取样。在样品生产过程中应间隔一定时间确认生产状况，

有无异常发生，予以记录。考虑到本类产品每批次的数量，结合产品标准的抽样AQL，

抽样量定为30包。 

 
2. 确认内容 
2.1 安装确认(IQ) 

经确认，封口机安装基本情况均符合要求。见表 1； 
所有仪器量具均经过校验合格且在有效期之内，具体确认信息见表 2。 

 附表 1： 
包装封口机安装确认表 

设备编号.： 
检查结果 

  项目 描   述 
完成 未完成 

1 
记录设备供应商信息、设备/配件型号、设备工

厂编号 
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2 
确认设备安装处预留有足够的空间用以生产以

及设备的维护、调节和清洁等 
  

3 检查设备的紧固和松动部件安装无误   

4 
确认所有的正常生产操作所必须的其它配件都

准备妥当并安装准确 
  

5 确认主电路开关存在、有标识并运行正常   

6 
确认设备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 
  

7 确认当电压有一定波动时设备可以运行正常   

8 确认加热控制器存在、有标识并运行正常   

9 确认计数器存在、有标识并运行正常   

验证结果评定 

 

 

检验人/日期：                        复核人/日期： 

                              

表 2： 

仪表校验信息表 

项目 

设备编号 
 仪表名称 仪表编号  校验有效期   校验部门 校验精度 

  温度表     

   速度计     

  剥离拉力机     

 直尺     

      

      

 

2.2 运行确认(OQ) 

由 ISO116073:2006 要求，根据公司产品性质，确认小组选择如下性能作为验证指

标： 

2.2.1 包装材料成型和密封过程的适应性 
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此项性能指标检查结果见下表： 

包装热合后外观确认 

验证目的：确认包装热合后外观能够达到标准要求 
验证要求：检查热合不均匀、热封过度、热封线过窄、泄漏通道、皱褶/重叠/裂缝、纤维脱

落（开封） 

验证依据：ISO11607-2:2006 

验证（操作）人员姓名： 
验证项目：        

包装热合后外观  
验证方法： 
          1 目视距离30 to 45 cm。 

2 检查全部热合区的完整性、均一性。 

 
实验记录： 

热封温度 结果 

160℃ 不合格 

170℃ 不合格 

180℃ 合格 

190℃ 合格 

200℃ 合格 

210℃ 不合格 

220℃ 

热合均匀，热封适度，无皱褶/重叠/裂缝、纤

维脱落（开封） 

不合格 

结论： 
 
 
 
 

验证人/日期：                                  审核人/日期：        

 
热封强度测试的确认 

                                       

验证目的：确认包装热合后包装的热风强度能够达到标准 
验证要求：热封强度值取不小于 1.5 N/15mm 
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验证依据：ISO11607-2:2006   EN868-5 

验证（操作）人员姓名： 
验证项目：                       

包装热封强度的试验                    
验证方法： 
1 校验合格的剥离机。 
2 准备切割 15mm 宽试验用样品，样品边缘应与热合区垂直。 
3 夹具夹持塑料复合膜的自由端，另一个夹具夹持纸的自由端，使尾部无支撑地悬放，以

（200±10）mm/min 的速率将热封界面剥离，记录最大力。 

4 测试角度 180 度。 
 
实验记录： 

热合温度( )℃  剥离实际值(N/15mm) 结果 

160 1.2 不合格 

170 1.4 不合格 

180 1.6 合格 

190 1.7 合格 

200 1.8 合格 

210 1.4 不合格 

220 1.2 不合格 

结论： 
 
在厂家建议的 200℃热封后进行剥离力检验均在 1.5N/15mm 以上。 
通过包装热拉力检验结果判断涂胶纸+透明复合膜这种材质的极限温度为 180℃～200℃，与

厂家所给的资料相符 
 

验证人/日期：                                 审核人/日期：         

 

包装完整性测试确认 

验证目的：确认包装的完整密封性能够达到标准要求 
验证要求：无明显贯穿热封面的溶液通道出现 

验证依据：ISO11607-2:2006   EN868-1 
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验证（操作）人员姓名： 
验证项目：                         

包装的完整性              
验证方法： 
           1 包装袋热封； 

2 将包装纸袋浸于染色溶液（罗丹明溶液）中； 
4 完全浸润两分钟，保证各热封面都浸入溶液中； 
5 用镊子夹出纸袋后，放入60度烘箱，确保溶液挥发； 

实验记录： 

热封温度 结果 

160℃ 不合格 

170℃ 不合格 

180℃ 合格 

190℃ 合格 

200℃ 合格 

210℃ 不合格 

220℃ 不合格 

结论： 
1.在厂家建议的 200℃下热封，渗透性测试后，未发现渗漏和剥离现象，包装完整性能达到

要求。 
 
 
 
 
 

验证人/日期：                                   审核人/日期：          

2.2.2 包装材料的微生物屏障特性 

包装阻菌性测试确认 

验证目的：确认包装材料可以阻菌 
验证要求：金黄色葡萄球菌不能穿透包装材料 

验证依据：ISO11607-2:2006   EN868-1 

验证（操作）人员姓名： 
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验证项目：                  
包装的完整性       

验证方法： 
1 取金黄色葡萄球菌接种于营养肉汤培养基中，35℃培养24h备用； 
2 包装袋灭菌后； 
3 包装袋于净化工作台内以无菌操作取样一块单面材料，贴于营养琼脂平板表面，吸取菌

液滴于包装材料上，防止菌液延渗滴漏，35℃培养48h； 
4 观察平板上生长物情况； 
实验记录： 

热封温度 结果 

---  

  

 
结论： 
1.所取 30 份样品的包装阻菌性能菌达到要求。 
 
 
 
 

验证人/日期：                                审核人/日期：          

2.2.3 包装与标识系统的相适应性确认 

      包装材料上所附图案、文字等标识系统在热封及灭菌过程后应保持清晰无误，达到

包装材料质量要求。 

验证目的：确认包装材料上标识系统灭菌前后都能够达到标准要求 
验证要求：检查包装标签系统完整和清晰，墨迹无偏移等 

验证依据：ISO11607-2:2006 

验证（操作）人员姓名： 
验证项目：        

包装表示系统的外观  
验证方法： 
          1 目视距离30 to 45 cm。 

2 检查全部内包装表面标签标识系统的正确性。 

 
实验结果记录： 
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热封温度 灭菌前 灭菌后 

160℃ 合格 合格 

170℃ 合格 合格 

180℃ 合格 合格 

190℃ 合格 合格 

200℃ 合格 合格 

210℃ 合格 合格 

220℃ 不合格 不合格 

结论： 
 
 
 
 

验证人/日期：                                  审核人/日期：        

 

2.2.4 包装材料与灭菌过程的相适应性 

对该项性能的验证置于产品经环氧乙烷灭菌后进行。按照上述性能指标合格条件下

的热封温度，各取相应量进行初始污染菌检测。另分别取30包进行环氧乙烷灭菌，灭菌

后进行一系列性能测试，以判断灭菌对这些特性的影响情况。为了确认包装材料对环氧

乙烷气体的解析能力，需对灭菌产品进行环氧乙烷残留量分析。 

产品初始污染菌检测记录 

无菌检测记录 

灭菌后性能检测记录 

验证目的：确认包装材料在已确定的灭菌过程后能保持良好的相关性能 
验证要求：各个验证项目均合格 
验证依据：ISO11607-2:2006   EN868-1 
验证（操作）人员姓名： 
验证项目：  

外观性能   
          热封强度测试 

包装的完整性 
          阻菌性  
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验证方法： 
同上述包装材料灭菌前的验证方法。 

实验记录： 

热封温度 外观性能 热封强度 完整性 阻菌性 

180℃ 合格 不合格 合格 不合格 

190℃ 合格 合格 合格 合格 

200℃ 合格 合格 合格 合格 

     

结论： 
 

验证人/日期：                              审核人/日期：     

环氧乙烷残留量分析： 

热封温度 灭菌日期 解析时间(天) 分析日期 分析结果  
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结论： 
结果表明 180℃和 190℃温度下热封，灭菌的产品经过 14 天的解析后，残留量

均能达到允许标准范围(≤10μg/g)内。 
 

验证人/日期：                              审核人/日期：   

 

2.2.5 包装与标识系统的相适应性确认 

      包装材料上所附图案、文字等标识系统在热封及灭菌过程后应保持清晰无误，达到

包装材料质量要求。 

验证目的：确认包装材料上标识系统灭菌前后都能够达到标准要求 
验证要求：检查包装标签系统完整和清晰，墨迹无偏移等 

验证依据：ISO11607-2:2006 

验证（操作）人员姓名： 
验证项目：        

包装表示系统的外观  
验证方法： 
          1 目视距离30 to 45 cm。 

2 检查全部内包装表面标签标识系统的正确性。 

 
实验结果记录： 

热封温度 灭菌前 灭菌后 

160℃ 合格 合格 

170℃ 合格 合格 

180℃ 合格 合格 

190℃ 合格 合格 

200℃ 合格 合格 

210℃ 合格 合格 

220℃ 不合格 不合格 

结论： 
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验证人/日期：                                  审核人/日期：        

 

2.2.6 包装材料与贮存、运输过程的适合性 

包装灭菌后的产品进行模拟贮存条件试验（如加速老化条件试验[ASTM F 

1980-02]），确认包装材料的性能是否符合标准的要求，保持无菌状态。 

   分别取190℃和200℃热封条件下，灭菌后产品20包，置药品稳定性培养箱。 

  本次老化试验温度选择60℃，相对湿度60%，根据本产品特性，由ASTM F 1980选择

老化因子Q10=2。保存49天后(由ASTM F 1980-02可计算，该环境下49天相当于普通

环境下42个月)，进行无菌检查。 

无菌检测记录 

经检测，该产品在49天老化试验后，仍保持无菌状态，提示本产品包装材料性

能和密封性均良好。亦表明，该产品在普通环境下可以保存3.5年。 

2.3 性能确认(PQ) 

    根据OQ的验证结果，选择热封温度范围190℃～200℃条件下进行3个批量的热封评

价，生产过程均无异常情况发生，用AQL方案进行抽样评价和试验，依照OQ中对相关性

能进行检测，结果均符合要求。可以确认包装封口过程的稳定性，同时满足生产性的要

求和包装质量的要求。可以判定该包装工艺通过PQ确认。 

3 包装确认结论 
 包装过程确认试验结果表明：在温度范围 190℃～200℃内，速度 12m/min 条件下

进行热封，各项性能指标都能符合要求。 
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