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目J   冒

GB 18280的 本部分的全部技木内容力強制性。

GB 18280《 医庁保健声品天菌 幅射》分力以下部分 :

一―GB 18280.1 医庁保健声品天菌 幅射 第 1部分 :医庁器械天菌道程的升友、碗大和常規控

制要求 ;

― GB 18280.2 医庁保健声品火菌 幅射 第 2部分 :建立天菌芥」量 ;

― GB/T18280.3 医庁保健声品天菌 幅射 第 3部分 :利量澳1量指南。

本部分力 GB 18280的第 1部分。

本部分接照 GB/Tl.1 2009給 出的規只1起草。

本部分部分代替 GB 18280-2000《 医庁保健声品天菌 碗決和常規控制要求 幅射天菌》,与
GB 18280-2000相 比 ,主要技木内容変化如下 :

一―増加了天菌因子的特征描述 ;

――増加了道程和没各的特征描述 ;

―
― 増加了声品定又 ;

――増加了道程定文 ;

― 増加 r天菌放行 ;

―増加 了道程控制的有数性。

本部分使用翻澤法等同采用 IS0 11137 1:2006《 医庁保健声品天菌 輻射 第 1部分 :医庁器械天

菌辻程的弄友、碗汰和常規控制要求》。

有本部分規疱性引用的国隊文件有一致性対立美系的我国文件如下 :

一―GB/T19022-2003汲 1量管理体系 沢1量辻程和測量没各的要求 (IS0 10012:2003,IDT);

――GB/T19973.1-2005医庁保健声品天菌 微生物学方法 第 1部分 :声品上微生物恵数的

倍汁 (IS0 11737 1:1994,IDT);

――GB/T19973.2-2005医庁器械的天菌 微生物学方法 第 2部分 :碗決天菌道程的元菌拭強
(IS0 11737-2:1998,IDT)。

本部分由国家食品変品監督管理恵局提出。

本部分由全国消毒技木与没各林准化技木委員会 (SAC/TC 200)月 口。

本部分起卓単位 :北京市射銭庄用研究中心、深り|1市金鵬源幅照技木有限公司、国家食品菱品監督

管理局声州医庁器械反量監督栓唸中心。

本部分主要起草人 :胡金慧、林乃茶、徐笙吉、隊張、飽矛、張悦。

本部分所代替林准的所次版本友布情況力 :

一――GB 18280--2000。
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元菌医庁器械是一神元活微生物的声品。国除林准規定了天菌辻程的碗決和常規控制的要求 .当

医庁器械必需以元菌的形式提供吋 ,在其天菌前庄将各神♯預期的微生物汚染降至最低 c Fll便 医庁器

械声品是在満足皮量管理体系 (例如 :YY/T0287)要 求的林准制造条件下生声出来的 ,天 菌前偶会帯

有少量的微生物 ,此炎声品属ゴト元菌声品。天菌的目的是天活微生物 ,炊而使♯元菌声品特変力元宝

声品。

采用医庁器械灰菌的物理因子和/或化学因子対究神培弄微生物天活的功力学一般能用残存lt三

物数量与天菌程度的指数象美系逃行彼好的描述。逮就意味着元冷天菌程度如何 ,必然存在 :ま生打■

活的概率。対千己定的処理方法 ,残存微生物的存活概率取央予微生物的数量、抗力及処理道程中 :ま三

物存在的不境。因此 ,径道天菌加工的批量声品中的任一件声品不能保江是元菌的 ,姪道天菌力画工Ё,■

量声品的元菌被定文力在医庁器械中存在活微生物的概率。

本部分描述了医庁器械幅射天菌程序的要求 ;満足了逮些要求 ,就能提供合遺的微生物荼菌活=:i
医庁器械的幅射天菌道程 ;此外 ,也能晩保荼菌活功是可皐的和可重夏的 ,ス 菌的結果也是可以コ拒il'.

因此 ,天 菌后存在千声品上的活微生物的概率就猥低。元菌保江水平 (SAIン )由制定法規的主管部 |]碓

定 ,因 国家而昇 (例如 EN 556 1和 ANS1/AAMI ST67)。

没汁与升友、生声、安装均服努等皮量管理体系的一般要求兄 GB/T19001,特殊要求」占YY T

0287。 逮些反量管理体系1/1t准 決力 ,制造中有些道程的有数性不能完全通道后象声品的栓強和淑1拭来

唸江 ,天菌就是逮祥的特殊辻程。因此 ,立在天菌前遊行天菌碗決 ,履行常規監瓢1和没各笙)。

実施遣当的天菌碗決、精碗地控制天菌道程 ,不是声品元菌及符合預定用途的唯一可皐保江 .逐症

考慮如下方面 :

a)使 用的原料和/或俎件的微生物状況 ;

b)用 干声品的清清和消毒程序的常規控制和碗決 ;

c)声 品制造、装配和包装不境的控制 ;

d)没 各和道程的控制 ;

e)人 員及其工生的控制 ;

f)声品的包装方式和包装材料 ;

g)声 品的儲存条件。
本部分描述了碗保■「碗地執行幅射天菌道程相美的活功的要求。逮些工作是力iI明 在預定的斉1量

疱国内 ,幅射道程可以稔定地提供元菌声品 ,逮些工作程序庄是文件化的。

逮些要求在本部分的正文中。指南在附最 A中 ,不是林准正文 ,井不対常核員提供市核表 t力 便

千理解要求 ,指南提供了解稀和方法。指南中没有姶出的方法 ,如果也能満足本部分的要求 .也 可以

使用。

天菌道程的升友、碗決和常規控制包含了数今不連貫但相美的活功 ,例如 :校准、筆押、声品定文、道

程定文、安装基定、返行基定和性能基定。本部分所要求的活功按照一定的次序組合在一起 ,但 井不要

求逮些活功実施的順序与t個在林准中出現的順序一致。升友和碗決道程可能是反夏実施的 ,因 此逮

些必要的活功不一定是連象的。実施不同的活功可能包括数今単独的全体和/或須須 ,他 r]中 的毎一介

可能承担一介或多今活功。本部分井不規定某今特男1的全体或須須執行某項活功。
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医庁保健声品天菌 輻射
第 1部分 :医庁器械天菌道程的牙友、

碗汰和常規控制要求

1 苑国

1.l GB 18280的 本部分規定了医庁器械在輻射天菌道程中的升友、碗決和常規控制的要求。

注:本部分適用千医庁器械,但逮些要求和提供的指南可以用干其他的声品和没各。

本部分適用予使用以下幅射源的輌照装置 :

a)使用放射性核素鈷 60或他 137;
b)屯 子加速器友出的屯子束 ;

c)X射 銭友生器友出的 X射銭。
1.2 本部分未規定用千天活渚如羊痒病、牛海錦状脳病、克―雅病等海錦状脳病病原体的天菌道程的升

友、碗決、常規控制的要求。対千受此炎病原体潜在汚染的材料的加工 ,在特定国家 ,有洋細規定介幻。

示例 :IS0 22442 1,IS0 22442 2和 IS0 22442 3。

1.2.1 本部分未洋述指定医庁器械力元菌的規定要求 。

注:需美注指定医庁器械力元菌的地区和国家的要求 ,如 :EN 556 1或 ANS1/AAMI ST67。

1.2.2 本部分未規定用子医庁器械生声道程控制的皮量管理体系。

注:本部分井不需要在制造中建立完整的皮量管理体系,但庚量管理体系中天菌道程至少要控制的要素参照本部

分中適用的条款(洋兄第 4章 )。 立考慮到反量管理体系林准(兄 YY/T0287)在 包括天菌辻程的医庁器械生声

全述程中的庄用。某些地区和国家対医庁器械的規定中,要求実施完整的度量管理体系,井 由第二方常核核

体系。

1.2.3 本部分不要求在輻射天菌的碗決和監淑1中使用的生物指示刺 ,也不要求使用方典中的元菌栓査

放行声品。

1.2.4 本部分未規定与幅照工

「

的没汁、込行操作相美的取立安全要求。

注:l i7考慮到一些国家有与輻射相美的取立安全規定。

1.2.5 本部分未規定已使用道的和再加工通的医庁器械的天菌要求。

2 規苑性引用文件

下列文件対千本文件的庄用是必不可少的。凡是注 日期的引用文件 ,収注 日期 的版本適用千本文

件。凡是不注 日期的引用文件 ,其最新版本 (包括所有的修政単 )適用千本文件 。

GB 18280.2 2015 医庁保健声 品天菌  福射  第 2部分 :建立天菌芥J量 (IS()111372:2006,
IDT)

YY/T0287-2003 医庁器械 反量管理体系 用予法規的要求 (IS0 13485:2003,IDT)
IS0 10012 1 淑l量没各的廣量保江要求 第 1部分 :淑1量没各的汁量碗汰体系 (Quality assurancc

rcquircmcnts for measuring equipmcnt  Part l:Metr010gical confirmation systcm fOr mcasuring

equipment)

IS0 11737 1 医庁器械 的天菌  微生物学方法  第 1部 分 :声 品上微生物 恵数 的借汁
(SterilizatiOn Of nledical devices― ―MicrObiological lnethOds  Part l:Deternlination Of a population Of

1



3.2

3.3

3.4
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11■ icroorganisms on products)

IS0 11737 2 医 庁 器 械 的 天 菌  微 生 物 学 方 法  第 2

(Sterilization Of ll■ edical dcvices―一MicrObi01ogical lllethOds― ―Part

validatiOn of a sterilizatiOn prOcess)

3 木悟和定文

下列木活和定文造用千本文件 。

3.1

明甦lltデ倒昌邑  absOrbed dose

剤量 dose

特輸到物皮単位反量

注 1:吸収刺量的単

注 2:本部分中 ,斉 J

生物負載

一件声品

EISO/TS

生物指

包含対

[ISO/

校 准

在規定条

与対立的由林准

[VIM:1993,

変更控制 change

対声品或程序所作的汁

[IS()/TS ll139:2006]

Zl IE  correction

消 除 己友現 的不合格 的措施 。

注 :多1正可連同多1正措施―起実施。

[GB/T19000-2008]

釧コ三封獣施  corrective action

力消除己友現的不合格或其他不期望情況的原因所采取的措施 。

注 1:一介不合格可以有若十今原因。

注 2:采取多1正措施是力 r防止再友生。

注 3:多1正与多1正措施之同有区別。

[(〕 B/T19000--2008]

部 分 :晩 決 火 菌 辻 程 的元 菌 拭 唸

2:Tcsts of stcrility pcrforrned in the

表的量値 ,

3.5

3.6

3.7
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3.8

D tt D value;D10 value

在規定条件下 ,天活 90%的拭唸微生物恵数所需的吋同或芥」量。

注 :在 GB 18280中 ,D値是指降低 90%微生物汚染所需的刺量。

[ISO/TS ll139:2006]

3.9

牙友 deve10pment

洋細制定道程規疱的活功。

[ISO/TS ll139:2006]

3.10

剤量分布測武  dose mapping

在規定 的条件下 ,対被幅射物廣芥1量分布与変化性 的沢1量 。

3.11

剤量if dosimeter

対幅射有可重夏出現、可測量的的庄的器件或系統。可用千淑1量指定的刺量汲1量系統中的吸収

刺量。

[ISO/TS ll139:2006]

3.12

剤量・illltt dosimetry

用刺量汁測量吸収芥1量 。

3.13

建 立   establish

通辻理沿坪介71t定 ,井径拭唸江実。

[ISO/TS ll139:2006]

3.14

故障 hult

一介或多今道程参数超辻規定的公差。

[ISO/TS ll139:2006]

医庁保健声品 health care product(s)

医庁器械 ,包括体外診断用医庁器械 ,或医方声品 ,包括生物菱品。

[ISO/TS ll139:2006]

安装些定 installation qualification,IQ

荻得江据井文件化江据的道程 ,II明没各己接技木規疱要求提供井安装。

EISO/TS ll139:2006]

薯ヨ則R罐早暑吾  irradiation container

装載声品通道幅照装置遊行輻射的容器。

注:幅照容器可以是返輸工具、推牟、托量、声品箱、貨量或其他容器。

輻照返菅商 irradiator operator

負責声品幅照的机杓。

５
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3.17

3.18
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3.19

最大可接受斉1量  maximum acceptable dose

辻程規疱所規定的刺量 ,作 力最大芥1量 ,能 被立用到規定声品而 又不会危及声 品的安全、廣量和

性含ヒ。

3.20

医庁器械  medical device

制造商的預期用途是力下列一介或多今特定 目的用千人美的 .不 i合単独使用或姐合使用的供器、没

各 、器具 、机器、用具 、檀人物 、体外武芥J或 校准物、軟件、材料或者其他権似的或相美 的物品。逮些 目

的是 :

―一疾病的珍断、預防、監押、治え

一一損物的珍断、監)、治

――解剖或生理道程

― ―支持或笙持

―一妊娠控制 ;

―― 医庁器

一 通道対
其作用予

手段参与井起

可能有逮些

[YY/T

微生物

在呈微

注 :在碗う 菌道程的有

放性。

[ISO/TS

3.22

返行些定

荻得江据 ,井形

内這行。

各是在預定疱国

[ISO/TS ll139:200

3.23

性能基定 perfOrmance qual

荻得II据 ,井形成文件化的辻程 ,江明己安装且 丞行程序返行的没各 ,能按預定的林准持象稔定

地生声出満足声品規疱要求的声品。

[ISO/TS ll139:2006]

3.24

預 防措施  preventive action

力消除潜在不合格或其他不期望的潜在情況的原 因所采取的措施 。

注 1:一今潜在不合格可以有若千今原因。

注 2:采取預防措施足力了防止友生 ,而采取多‖正措施是力 r防止再友生。

[GB/T19000-2008]
3.25

原始制造商 primary manufacturer

負責没汁和制造医庁器械 ,当声品投放市場吋 ,対声品的安全和性能負責的机杓 c

4

或者支持 ;

qualification i OQ

述程 ,II明接照没各込行程序使用没各吋 ,
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3.26

道程中断  prOcess interruption

有意或元意 的停止幅照道程 。

3.27

道程参数  prOcess parameter

道程交量 的規定値 。

注:火菌道程規疱包括道程参数及其公差。

[ISO/TS ll139:2006]

3.28

美亡君呈」奎重邑  process variable

天 菌道程疱 国内的条件 ,其変化可攻交天菌有敷性 。

示例 :吋同、温度、圧力、液度、湿度、波長。

3.29

カロニE美男J  processing category

可以一起天菌的不同声品姐成的姐。

注 :声品須合可以基千声品拘成、密度或剤量等要求。

3.30

声 品  prOduct

道程 的結 果 。

[(〕B/T19000--2008]

注 :対千本部分来悦 ,声品是有形的,可 以是原料、中同体、装配部件或医庁保健声品。

3.31

声 品族  prOduct family

可以用相同的天菌斉J量逆行輻射的不同声品俎成的須。

3.32

重新些定 requalification

力江実某指定道程持象合格而重新逃行的部分碗決活功。

[ISO/TS ll139:2006]

3.33

供 給服勢  services

没各這行所必需 的外部資源的供給 。

示例 :屯力、水、圧縮空気、排水。

3.34

ガ1カヨ  specification

被批准的円明要求的文件。

3.35

規定 speciけ

在批准的文件中洋細円明。

[ISO/TS ll139:2006]

3.36

元菌的 sterile

元活微生物的。

[ISO/TS ll139:2006]
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3.37

元菌  sterility

元活微生物的状恣。

注:在実践中元法江実没有微生物存在的逮紳絶対悦法 ,兄“火菌"(3.39)。

「ISO/TS ll139:2006]

3.38

元菌保 IIE水平 sterility assurance level;SAL

天 菌后単元声 品上存在単今活微生物的概率 。

注 :木濡“SAIン"使用了量値表示 ,通常是 106或 103。 当庄用逮今量値到元菌保江水平吋,106的 SAIン 棚有較低

的値炊而比 103的 SAL提供更大的元菌保江水平。

[ISO/TS ll139:2006]

3.39

フこ積訂  sterilization

使声品元活微生物的笙碗決 的辻程 。

注:在天菌道程中,微生物火活的性盾是呈指数家的美系 ;逮祥在単今声品上微生物的存活能用概率来表示。量然

逮今概率能被降到彼低 ,但不可能降到零 ,兄“元菌保江水平"(3.38)。

[ISO/TS ll139:2006]

3.40

天菌剤辱詈 sterilization dose

迷 到規定 的元菌要求 的最小秀1量 。

3.41

天菌道程 sterilization process

迭到規定 的元菌要求而需要 的一系列活功或操作 。

注:逮一系列的活劫包括声品的預処理 (如果需要),在規定的条件下 ,暴露在火菌因子下和必要的后処理。天菌辻

程不包括天菌之前的任何清浩、消毒和包装操作。

[ISO/TS ll139:2006]

3.42

天菌因子  sterilizing agent

在規定条件下 ,具有充分的荼菌活力 ,使被天菌物反迷到元 菌的物理或化学物反 ,或其姐合 。

[ISO/TS ll139:2006]

3.43

元菌栓汲l teSt fOr sterility

声品暴露干天菌道程后 ,在声品上完成的国家方典中規定的技木操作。

[ISO/TS ll139:2006]

3.44

元菌武強  test of sterility

力碗定単元声品或其部分上有或没有活微生物而逆行的式強 ,作力升友 、碗決或重新基定的一部分

而完成的技木操作 。

[ISO/TS ll139:2006]

3.45

附カロ剤畳豊 transit dose

声品或輻射源在 J卜幅照位畳和輻照位畳移功期同声品吸 1文的斉1量 。

6
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3.46

測量不碗定度  uncertainty of measurement

表征合理地賦予被淑1量之値的分散性 ,与決1量錆果相咲系的参数。

[VIM:1993]

3.47

可署tた   validation

力建立可持象生声出符合預期要求的声品的述程 ,荻得、氾景和整理結果的文件化程序。

[ISO/TS ll139:2006]

4 辰量管理体系要素

4.1 文件

4.1.1 庄規定火菌道程的井友、碗汰、常規控制和声品放行程序。

4.1.2 本部分相美的文件和IE景庄由指定人員坪常和批准文件 ,文件和妃最庄符合 YY/T0287-2003

的適用条款。

4.2 管理取責

4.2.1 庄対実施且満足本部分要求的収責和枚利加以規定。接照 YY/T0287-2003的 適用条款 ,逮

紳収責和枚利庄授予有能力的人。

4.2.2 如果本部分的要求由多今具有単独的反量管理体系的団体承担実施 ,則立規定毎一方的取責和

枚利。

4.3 声品実現

4.3.1 立規定采殉程序。逮些程序庄符合 YY/T0287-2003的 造用条款。
4.3.2 庄規定声品的沢別及可追湖性程序。逮些程序泣符合 YY/T0287-2003的 適用条款。
4.3.3 皮規定用子満足本部分要求的包括用千淑1拭 目的的供器 l~具 的所有没各的校准程序 ,亥程序立

符合 YY/T0287-2003或 IS0 10012 1的 適用条款。
4.3.4 用予天菌道程的升友、碗決和常規控制的芥」量淑1量立湖源到国家林准或国除林准井碗定芥1量測

量不碗定度的水平。

4.4 双1量、分析和改逃――不合格声品的控制

立規定不合格声品的控制和多1正、21正 措施及預防措施的程序。逮些程序庄符合 YY/T0287-
2003的適用条款。

5 天菌因子的特征描述

5.1 天菌因子

5.1.1 立規定在天菌加工中使用的幅射的炎型。

5.1.2 対千屯子束或 X射銭 ,庄規定屯子束的能量水平。如果屯子束的能量水平超道 10 MeV或用千

声生 X射銭的能量高予 5 MeV,庄坪借引起声品声生感生放射性的可能。坪借的結果和引用的原理庄

文件化。
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5.2 天菌有致性

幅射天活微生物或幅射在天菌加工中的庄用 ,己在相美文献中有声乏研究。上述文献提供 F辻程

交量影的微生物天活的方式的知沢。本部分不要求逃行渉及微生物天活的鰊合性研究。

5.3 材料影的

輻射対千用千制造医庁器械的各神材料的影噛在相美文件中己餐有相美的沿述 ,逮些文献対采用

幅射天菌的医庁器械的没汁和升友是有介値。本部分不要求逆行材料影 nFni的 研究 ,但是要求逃行幅射

対声品影的的研究 (兄 8.1)。

5.4 琢境考慮事項

庇坪倍遂行輌射天菌道程対不境的潜在影的 ,且立沢男J不境保榜的措施。若存在潜在影的 ,只J立文

件化坪倍活功 ;若控制措施可沢別 ,只J庄規定和実施此控制措施。

6 道程和没各的特征描述

6.1 道程

沢別道程的交量 ,以及規定対其逃行監測和控制的方法。

6.2 没各

6.2.1 規定幅照装置及其込行的方法。必要吋 (兄 12.5.1)修 tT幅照装置的規疱井在輻照装置的使用期

限内保留逮些規疱文件 (兄 4.1.2)。

6.2.2 用子控制和/或監淑1道程的軟件立満足反量管理体系要求 ,提供文件化江据通明軟件的使用符

合没it要求。

6.2.3 γ幅照装畳的規疱至少立包括以下内容 :

a)幅 照装置及其特征 ;

b)放 射性核素的神癸和活度 ,以及 γ源的分布 ;

c)平 面国 ,包括 :幅照装置的位置 ;

d)未 幅照声品与己福照声品的隔高方法 (兄 10.3和 10.4);
e)相美的借輸系統的結杓和操作悦明 ;
f)倍輸的路径和侍輸速度的茫 lEl;
g)幅 照容器的りく寸、材料和結杓的説明 ;

h)幅 照装置及其相美的借輸系統的這行和筆榜方式的悦明 ;

i)γ 源位畳的指示方式 ;

i)如果道程控制汁吋器或侍輸系統失敗 ,γ 源自功回到備存位置和自功停止借愉系統的方式 ;

k)如 果 γ源不在指定位置 ,γ 源自劫同到儲存位畳及 自功停止侍輸装置透功的方式井恢別其対

声品的影詢。

6.2.4 屯子束輛照装置的規茫至少立包括以下内容 :

a)幅 照装畳及其特征 ;

b)屯 子束的特点 (屯子的能量 ,以及如遺用 ,平均屯子流、拍描的寛度和均句度 ):

c)平 面国 ,包括 :輻照装置的位置 ;

d)未 幅照声品与己幅照声品的隔高方法 (兄 10.3和 10.4),

e)相 美的特輸系統的結杓和操作脱明 ;

8
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f)借輸的路径和借輸速度的疱 EEl;
g)福 照容器的尺寸、材料和結杓的現明 ;

h)幅 照装置及其相美的特輸系統的這行和染押方式的悦明 ;

i)指示屯子束和侍輸系統正在込行的方式 ;

1)如果特輸装畳友生故障而影的芥J量 ,停止幅照的方式 ;

k)如 果屯子東友生故障 ,停止侍輸装置込功的方式井沢男1受其影的的声品。
6.2.5 X射銭輛照装置的規茫至少立包括如下内容 :

a)輻 照装置及其特征 ;

b)X射 銭的特点 (屯子束或 X射銭的能量 ,以及如適用 ,平均屯子流、IEl描的党度和均勺度 );
c)X射 銭橘換器的尺寸、材料及其結杓的特性 ;
d)平 面国 ,包括 :幅照装畳的位置 ;

c)未 幅照声品萄己幅照声品的隔高方法 (兄 10.3和 10.4);
f)相美的特輸系統的錆杓和操作悦明 ;
g)佑 輸的路径和 lt―輸速度的疱曰 ;
h)輻 照容器的尺寸、材料和結拘的説明 ;

i)幅照装置及其相美的借輸系統的這行和繊夕方式的悦明 ;

j)指示屯子束和借輸系統正在這行的方式 ;

k)如 果特輸装置友生故障而影晦芥1量 ,停止幅照的方式 ;

1)如果 X射銭友生故障 ,停止借輸装置込劫的方式及沢別受其影噛的声品。

7 声品定文

7.1 庄対待天菌的声品包括包装材料加以規定。

7.2 庄対声品、声品包装的変更或声品在包装中的位置撲放加以規定 (兄 12.5.2)。

7.3 立対声品的生声体系加以規定井実施 ,以 保江戸品在提交天菌吋的状恣及其生物負裁是可控的 ,

不会危及天菌道程的有数性。庄ilE実速今生声体系有数 ,井根据 IS0 11737 1碗定生物負載。

7.4 如果カー今声品族建立天菌斉1量 ,庄満足 GB 18280.2 2015第 4章定文的声品族的要求。

7.5 如果出千常規加工的目的使用加工美別 ,只1泣按照声品的文件化林准坪借。坪倍庇包括影的声品

吸収芥J量 的声品相美交量和加工規疱的考慮。庄対坪借的錆果逃行氾景 (「/1L4.1.2)。

7.6 泣執行加工炎男J坪倍株准定期坪常和杓成加工美別的声品定期坪市。庇対坪常的年果遊行氾最

(兄 4.1.2)。

8 道程定文

8.1 建立最大可接受剤量

8.1.1 庄建立声品的最大可接受刺量。如用最大可接受刺量処理声品 ,声品在規定的寿命期国内庇能

満足其規定的功能要求。

8.1.2 建立最大可接受刺量的基本技木要求立包括 :

a)有 坪倍声品預定功能的没各 ;
b)有 代表常規生声的声品 ;
c)一介有能力実施准碗刺量的合遺的幅射源 (也兄 8.4.1)。
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8.2 建立天菌斉」量

8.2.1 立建立声品的天菌利量。

8.2.2 庇炊以下両神方法中逸一稗建立天菌斉J量 的方法 :

a)荻 得井利用生物負載数量和/或抗力的信息建立天菌芥J量 ;

注:建立火菌斉J量的方法和使用逮些方法的条件洋劉叙述兄GB 18280.2-2015中 6.1。

b)逃 拝井江実 15 kGy或 25 kGy作力天菌芥1量 ;在江実 15 kGy或 25 kGy吋 ,原始制造商立提

供江据江明所逃拝的天菌芥1量能修満足規定的元菌要求 (兄 1.2.2)。

注 :VI)nax 26和 VDmaxlF方 法及使用的条件描述兄 GB 18280.2 2015中 6.2。 使用 VDnax25和 VDmax15方 法得到的元

菌保江水平是 10`。

8.2.3 建立天菌剤量的基本技木

a)一 今有能力的微生 照 IS0 11737-2倣元菌

拭唸 ;

b)

C)

注 :

有代表常規

一介有能

8.3 規定最大

庄対声

8.4 最大可

8.4.1 最大

将最大 明逮両神

庄被通景不同的幅射源

(兄 4.1.2)。

強 iI書1量

幅射天菌

強赫 1量或

有数据江明両

泣用 8.4.2.2或 8.

8.4.2

8.4.2.1

a)

b)

8.4.2.2

a)

b)

C)

8.4.2.3

a)

b)

C)

対千不含液恣水的声品7

一座 γ輻照装置和男一座 γ幅

一座屯子束友生器和男一座屯子束友生器 ;或

一座 X射銭友生器和男一座 X射銭友生器。

対含液恣水的声品 ,強 II斉1量或火菌芥J量允資在以下幅射源同特換 :

一座 γ輛照装置和男一座 γ幅照装置 ;

操作条件一致的両座屯子幅射源 ;或

操作条件一致的両座 X射銭幅射源。

同特換 :

9 碗汰

9.1 安装豊定

9.1.1 庄対福照装置及其借輸系銃的操作程序加以規定 。

10

11737-1

芥1量的合遣的幅射源。

的指南兄 GB/T18280.3。

允作炊建立刺量的幅射源装換 rlJ不同的

這行条件的差昇対天菌有敷性
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9.1.2 道程和輔助浚各 ,包括相美軟件 ,立汲1拭以江文其按照没汁規疱込行。庄文件化測拭方法 ,立氾

最汲l武結果(兄 4.1.2)。

9.i.3 在安装期同 ,対縞照装置作出的任何修改庄文件化 (兄 6.2.1)。

9。 1.4 対千 γ輻照装置 ,庄氾最源活度及単今源部件的位畳的描述 (兄 4.1.2)。

9.1.5 対千屯子束幅照装置 ,屯子束的特征 (屯子能量、平均東流量 ,以及如果適用 ,拍 描的党度和均勺

度)庄被碗定井氾景 (兄 4.1.2)。

9。 1.6 対干 X射筏輛照装置 ,X射銭的特征 (屯子或 X射銭的能量、平均束流量 ,以及如果適用 ,拍描的
寛度和均勺度 )庄被碗定井氾景 (兄 4.1.2)。

9.2 返行些定

9.2.1 這行基定 (OQ)之前 ,庄 IIL実所有供器没各餐道校准 ,包括 :用千監測、控制、指示或 iE景 的淑1武

供器没各 (兄 4.3.3)。

9.2.2 通辻幅射均勺材料的代表声品執行 OQ以透明没各有能力実施天菌道程 (天菌道程兄第 8章 )
要求的芥1量疱田。OQ ttII明 安装后的幅照装置根据可接受的林准有能力這行井実施合道的刺量。

9.2.3 執行芥J量分布淑1拭以亥J画 出輻照装置的美子芥1量分布 (兄 9,2.4)和 刺量変化性 (兄 9.2.5)的

特性。

注:剤量分布淑l武的指南兄 GB/T18280.3。

9.2.4 立使用均勺密度的材料 ,装填至輻照容器没汁規疱容秋的上限 ,逃行芥J量分布沢1武。芥り量汁立

用千汲J定在均勺材料中、不同己知深度位置的芥J量。在刺量分布淑1拭辻程中 ,輛照装置中庄有足修数量

的、装載有相同材料至没汁規茫容秋上限的幅照容器 ,以有敷模似完全満載的幅照装置的輻射敷果。

9.2.5 立在刺量分布測拭中使用足修数量的幅照容器 ,以碗定幅照容器同的芥J量分布和変化性。

9。2.6 如果侍輸路径不止一介 ,庄対用千加工声品的毎今路径作出刺量分布淑1拭。

9.2.7 鹿碗定辻程中断対芥J量造成的影詢井妃景(兄 4.1.2)。

9.2.8 剤量分布測拭的妃最庄包括対幅照容器、幅照装置込行条件、被幅射的材料、刺量淑1量和得出結

治的描述 (兄 4.2.1)。

9.2.9 対予 γ輻照装置 ,庄建立吋同没定或待輸装置速度和刺量同的美系。

9.2.10 対千屯子東和 X射銭幅照装置 ,在逆行刺量分布汲1拭吋 ,東 (兄 9.1.5或 9,1.6)的 特征変化庄在
屯子東和 X射銭幅照装置規茫 (兄 6.2.4或 6.2.5)的限制内。
9.2.11 対千屯子束和 X射銭輻照装置 ,庁建立東 (兄 9.1.5或 9.1.6)的特征、特輸装置速度和刺量同的
美系。

9.3 性能些定

9.3.1 執行芥1量分布淑1拭吋 ,庄按照規定的装載模式装裁声品 ,以便 :

a)碗 定最大与最小芥1量値和位畳 ;

b)碗 定最大与最小刺量和日常監沢1位畳的刺量同的美系。
9.3.2 庄規定声品的天菌方式、包括 :

a)包 装声品的尺寸和密度 :

b)声 品在包装中的位畳探放 :

c)スす幅照容器的描述 (如果在一
`｀

輻照装畳中使用多神幅照容器 );

d)対 特愉途径的描述 (如果在輻照装置中有多今侍輸路径 )。
9.3.3 庄対毎

`｀

同美加工美男J逆行芥J量分布涸l拭 (兄 7.5)。

9.3.4 在常it二 二■.如果幅照容器部分装載 ,鹿碗定井妃最幅照容器部分装載対以下方面的影的 :

a)幅照容≡ヽ司量分布 ;
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b)幅 照装置中其他輛照容器中的芥J量和芥1量分布。
9.3.5 立用足修数量的輻照容器抗行芥1量分布測拭以碗定幅照容器同芥1量的変化性。

9.3.6 用千加工声品的毎一今特輸路径都要倣芥J量分布汲1武。

9.3.7 対 γ tt X幅照装置 ,却l量分布淑1拭庄被執行 ,以 沢別能和己倣芥J量分布沢l拭 的声品一起加工的

声品或加工炎別 (如加工炎別被使用 )。 庄碗定在幅照装置中不同密度的声品対剤量的影噛以定文能在

一起加工的声品 ,即加工美男J。

9.3.8 芥J量分布洪1武的氾景立包括対幅照容器、装載模式、佑輸路後、輌照装置這行条件、斉1量測量和

得出的錆治的描述 (兄 4.1.2)。

9.4 碗汰的坪申和批准

9.4.1

果 (兄

9.4.2

9.4.3

a)

b)

C)

d)

C)

f)

g)

h)

1)

9.4.4

a)

b)

C)

d)

C)

f)

g)

h)

1)

i)

在安装基定 (IQ)、這行

4.1.2)。

述程規疱的制

対千 γ幅照 ,

対包装声

受的偏

声品

使用

最

天

対

常

監

対多

対屯子

対包装

声品在福

使用的借輸

最大可接受刺

天菌芥J量 (兄 8.2);

対千支持微生物生K的

常規剤量十監汲1位畳 ;

監測位置的剤量和最大与最小刺量同的美系 (兄 9.3.1);

福照装置的操作条件和限制 (例如 :束的特征和待輸装置速度 );

対多次幅射的声品 ,毎次幅射再定位的要求。

得到坪常。立IE景坪常的結

9.3.2)及可接

10 常規監双1与控制

10.1 立規定在幅照前、中、后的声品処理和保持声品完整的程序。

10.2 在声品接収、装載、卸載、処理和放行中 ,庄執行声品十数和核対声品数量的系統。任何数量上的

差昇庄在加工和/或放行前得到解決。

10.3 庁隔高未幅照和己幅照的声品。

10.4 幅射的祝党指示芥1不能作力充足幅射加 l~的江据或作力区別己幅照声品与未輻照声品的唯一

12

JmL

(兄

8.2);

生

量 和

息和坪常的結果 (兄 4.1.2)。

,庄包括 :尺寸、密度和声品在包装中的位畳探放 (

装載模式 (兄 9.3.1),
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方法。

10.5 声品庄接照道程規疱装在幅照容器中(兄 9.4.3或 9.4.4)。

10.6 芥J量十立放在預先碗定的常規監沢1的位置。幅照后 ,立対芥J量汁逃行測量、氾景 (兄 4.1.2)井 分

析結果。

10.7 布放斉J量汁的叛率立足lla以江実道程是受控的。鹿対叛率和規定頻率的依据加以規定。

10.8 対予 γ輛照装置 :

a)定 吋器的没定和/或借輸装置速度泣根据源衰変的文件化程序調整 ;

b)源 位置、定吋器没定和/或佑輸装置速度和輻照容器的特輸庇得到監洪1和氾最 (兄 4.1.2)。
10.9 対千屯子加速器和 X射銭幅照装畳 ,庄対屯子束的特征 (兄 9.1.5和 9.1.6)和借輸装畳速度逃行

監測和 i・L景 (兄 4.1.2)。

10.10 如果辻程中断和/或友 う己景 (兄 4.1.2)。

10.11 幅射加工的氾最

11 天菌声品的放

11.1 声品放 井氾最結果 (兄

4.1.2)。

11.2 立規 示准 (兄 9.4.3

或 9.4.4),

根据

処理。

氾最。

12 辻程

12.1 持数

12.1.1 患則

天菌芥J量

a)碗 定生物
b)執 行天菌剤
注 :天菌刺量的常核方

12.1.2 生物負載碗定的頻率

12.1.2.1 当声品的平均生物負載大千或等千 1.5吋 ,生物負載碗定的最大吋同同隔力 3今月。

12.1.2.2 当声品的平均生物負載小千 1.5,且用以下 a)或 b)方法吋 ,生物負載碗定的最大吋同同隔力

3今月 :

a)使 用方法 2(兄 GB 18280.2 2015)建 立天菌芥J量 ;或
b)逸 用 25 kGy作力天菌却1量 (兄 8.2.2)。

12.1.2.3 当声品的平均生物負載小干 1.5,且用以下 a)或 b)方法吋 ,生物負載碗定的最大吋同同隔力

1今月 :

a)使 用方法 1(兄 GB 18280.2-2015)建 立天菌芥J量 ;或
b)逃 用 15 kGy力 天菌芥1量 (兄 8.2.2)。

12.1.2.4 如果声品批的吋同同隔大千 1今月或 3今月 ,在適用吋 (兄 12.1.2.1、 12.1.2.2和 12.1.2.3),毎

企声品批庄逃行生物負載71n定 。

源的批氾最

性庇用如下方式江明 :

均生物負裁規定限度相美的声品中存在的

声品上的生物負載的幅射抗力。

.2-2015,包 括生物負

不 足 l
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12.1.2.5 如果生物負載碗定的結果超道規定的限値 ,只J依据 IS0 11737 1的 方法作凋査。如果凋査的

結果呈示生物負載碗定的錆果是真実的 ,只」接照 4.4采 取措施井立即逃行天菌刺量常核。根据天菌刺

量常核的結果 ,按以下 a)或 b)継象 :

a)如天菌芥1量常核失敗 ,依据 12.1.3.5采 取措施。
b)如 天菌刺量常核成功 ,生物負載継銭超出規定的限値 ,使用剤量市核之前的天菌刺量継鋲天
菌 ,且 :

1)如果使用方法 1(兄 GB 18280.2 2015)建 立天菌芥1量 ,継銭使用 3今月的刺量常核吋同
同隔 ,直到生物負裁回到規定限値以下或重新建立天菌芥1量 ;

2)如 果使用方法 2(兄 GB 18280.2 2015)建 立天菌刺量 ,継銭使用 3今月的芥1量常核吋同
同隔宜至符合 12.1.3.2;

3)如 果逸用 25 kGy作 力天菌刺量井使用 VDmax25方法江実且平均生物負載小子 1000,継箋
使用当前所用的天菌芥」量常核的頻率 ;

4)如 果逃用 25 kGy作 力天菌芥J量井使用 VDmax25方法江実且平均生物負載大千 1000,来用
其他方法建立天菌利量 ;

5)如 果逸用 15 kGy作 力天菌芥J量井使用 VD… 15方法江実且平均生物負載小千 1.5,継 数
使用当前所用的天菌刺量市核的頻率 ;

6)如 果逃用 15 kGy作力天菌刺量井使用 VDmax15方法江文且平均生物負裁大子 1.5,采 用
其他的方法建立天菌刺量。

12.1.3 天菌■ll量市核的頻率

12.1.3.1 升始碗定芥J量常核的吋同同隔吋 ,下面 a)、 b)両和方法可任逸其一 :

a)逃 拝 3今月力刺量市核同隔。
b)碗 定天菌芥J量常核的最初的吋同同隔的依据庄被制定且文件化 ;在制定依据吋 ,需考慮井氾
最如下方面的坪常和迷成的結沿 ,至少是 :

1)生 物負載規定的限値 ;
2)生 物負載碗定的現有数据 ,荻得逮些数据的吋期和杓成生物負載的微生物特性 ;

注:微生物特性可以基千菌落或鯛胞形恣、菌神特性、逸祥培券等。

3)姐 成生物負載的微生物的抗力的現有数据 ;

4)建 立天菌芥1量的方法及其稔定性 ;

5)用 千常規加工的芥り量与天菌刺量的差昇及其差昇的稔定性 ;

6)姐 成声品的材料 ,特別是天然材料的使用和材料微生物反量的控制 ;
7)制 造道程 ,特別是影噛生物負載或其抗力的制造歩環 ;

8)制 造道程的控制与監淑1程序 ;
9)声 品批的制造之同的吋同同隔 ;

10)制造不境 ,特別是微生物控制与監淑1疱 田和一段吋期内美子制造不境稔定性的現有
数据 ;

11)在制造区域工作的人員的健康、清浩和着装的控制 ;

12)在 同一介声品族中的其他声品的微生物皮量的有敷数据。
12.1.3.2 符合以下情況吋 ,斉1量常核周期可以延K:
a)在 先前逸定的吋同同隔内 ,執行了至少連紋的 4次芥J量常核 ,且 4次刺量市核的結果既不要求
増加天菌芥1量也不要求重新建立天菌芥」量。

b)在 上述 a)中 規定的相同吋期内 ,有数据江明在生物負載規疱内的生物負載的稔定性 ;逮些数
据包括 :
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1)至少毎 3今月執行一次生物負載碗定 ;

2)生 物負載的特征描述 (例如 :菌落或箱胞形恣 ,菌神特性 ,逃拝培恭 )。
c)与生物負載相美的声品制造是受控制的 ,且通道執行在 YY/T0287-2003中 力元菌医庁器械
沢男1碗定的皮量管理体系的要素江明上述控制的有敷性。

12.1.3.3 除ゴ112.1.3.4遣用 ,芥J量常核的最大吋同同隔是 12今月。

12.1.3.4 如果声品批的制造之同的吋同同隔大予在 12.1.3.1和 /或 12.1.3.2碗定的吋同同隔 ,則 対千

毎今声品批次都庄執行天菌芥1量軍核。

12.1.3.5 如果天菌芥J量常核不成功 ,接照 GB 18280.2-2015中 第 10章采取措施。天菌芥J量常核的頻

率不得大千 3今月 ,宜至 :

a)完成天菌芥1量常核失敗的原 凋査 ,井執行多1正和/或多1正措施 ;

b)完 成用千碗定天菌 要 ,規定新的芥J量 常核的吋同

同隔。

c)延 K天菌芥1

12.2 再校准

用子控制 性校聡。

12.3 没各

12.3.1 預|

12.3.2 4i 井 l13梢 。

12.4  鵡艶

12.4.1 天 或在変更坪

借之后執行

12.4.2 重

12.4.3 重新 的坪常氾最 ,以

及当不満足可接

12.5 変更坪倍

12.5.1 輻照装置的任何 変更会早致芥1量和/或芥J

量分布的変化 ,只J庄重夏散部

景坪倍的結果和坪倍的依据。

基定 (兄 9.1、 9.2或 9.3)。 庄氾

12.5.2 立坪倍声品、声品包装以及声品装裁模式的変更対千天菌道程遣合性的影的 ,庄根据変更的特

性沢男1井実施必需逆行的道程定文或性能基定 ,立氾景坪倍的錆果和坪倍的依据 (兄 4.1.2)。
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附 景 A
(資料性附最 )

指  南

注 1:本附泉中所列出的指南不能作力坪倍遵守本部分的清単 ,指南的目的是通道提供解経和用千実現特定要求的

可接受的方法 ,炊而有助千荻得一今対本部分的一致理解和執行。可以使用本指南之タト的其他方法,但是立

江明所逸方法的使用是有敷遵守本部分的。

注 2:力便千栓索 ,附最中的編号与林准中相庄部分的編号一致。

A.1 茫国

A.1.1 元指南提供 。

A.1.2 元指南提供 。

A.1.2.1 元指南提供。

A.1.2.2 対千医庁器械天菌道程 的升友、碗大和常規控制 ,必須有敷執行 己被定文井文件化 的程序。

此癸程序通 常被決 力是 庚量 管 理体 系 的要 素。通 辻林 准化 地 参 考 医庁 器械 皮量 管 理 体 系株 准

YY/T0287-2003,本 部分沢男J井規定 了反量管理体系的要素 ,逮些要素対干天菌道程的有致控制是

必要的。本部分既不要求執行符合 YY/T0287-2003的 完整的反量管理体系 ,也不要求第三方机杓坪

借本部分規定的反量管理体系的要素。庄当注意在某些国家和地区現存的医庁器械制造的反量管理体

系及第二方机杓対此美体系的坪倍的法規要求。

A.1.2.3 因力己彼好地建立了天菌数果和幅照刺量之同的美系 ,因此在輌射天菌碗汰和道程監淑1中 不

推若使用生物指示物。

A.1.2.4 元指南提供。

A.1.2.5 元指南提供。

A.2 規苑性引用文件

規茫性引用文件姶出的要求是本部分的要求 ,但引用程度供在千本部分的引用部分 ;引用部分可能

是整今林准或供限子特定条款。

A.3 木悟和定文

元指南提供。

A.4 晨量管理体系要素

兄 A.1.2.2。

A.4.1 文件

YY/T0287 2003中 4.2.3和 4.2.4分男J規定 了文件和泥景的控制要求 。在 YY/T0287-2003

中 ,文件的要求渉及文件 (包括規疱和程序)和 尼最的声生 、控制 。

16
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A.4.2 管理取責

YY/T0287-2003中 5.5規定了責任和枚利方面的要求 ,人力資源方面的要求兄 YY/T0287-

2003中 6.2。

YY/T0287-2003中 ,管理取責的要求渉及管理承堵、以販客力美注焦点、皮量方針、策支J、 収責、

杖利和洵通 ,以及管理坪市。

天菌道程的井友、碗決和常規控制可以包括諄多独立的参与方 ,毎今独立的参与方負責某些要素。

本部分要求定文承担特定駅責的参与方 ,同 吋要求逮些定文形成文件。枚利和取責的定文要在参与方

的皮量管理体系中形成文件。要求承担本部分規定要素取責的参与方指派逮些要素給有能力腔任的人

員 ,逮些人員的能力通道合遣的培り|1与荻得相立資格予以江明。

幅射天菌包括両今主要参与方 ;原始制造商和幅照込菅商。輻照這青商可以是提供天菌服努的寺

立供庄商 ,也可以是抑有幅照装置的原始制造商。在逮神情況下 ,原始制造商和幅照返菅商有互相独立

的廣量管理体系井且在合同或技木跡洪中定文 F各 自的枚利和収責。原始制造商和幅照這行商的主要

取責 ,支J分如下 :

a)原 始市1造商 :

一―建立天菌芥J量 ;

――升友声品族 ;

建立最大可接受芥1量 ;

――性能基定 ;

――控制制造辻程 ,包括満足提交給幅照這菅商的声品的規茫 ,即声品密度、位畳探放、尺寸 ;

――提交給幅照返菅商的規茫的修改 ;

――声品的変更控制 ,包括影噛加工炎別的声品相美交量的坪常 :

一 天菌前 ,声 品“元菌"株沢的控制 ;

―声品放行。

b)輻 照透菅商 :

一―安装基定 ;

― 返行基定 ;

― 控制幅照道程 ;

――輻照装畳的変更控制 ;

― 幅射芥J量江明→ ;

― 升友加工美男J。

A.4.3 声品実現

注 :YY T 0287 2003中 ,声 品実現的要求渉及声品生命周期 ,包括販客要求的碗定、没汁和升友、采的、生声控制

和監コ1与 111量 没各的校准 .

A.4.3.1 采胸要求兄 YY T 0287-2003中 7.4。 特別需要注意的是 YY/T0287 2003中 用千采殉声

品晩決的条款 7.4.3適用干来 自襲奴之外的一切声品和服努。

A.4.3.2 沢男J和 可追湖性方面的要求 1/7L YYIT 0287-2003中 7.5.3。

A.4.3.3 監沢1和測量没各校准的要求兄 YY/T0287 2003中 7.6。

A.4.3.4 幅射天菌芥1量洪1定指南兄 GB,T18280.3。

A.4.4 測量、分析和改遊――不合格声品的控制

不合格品控制程序和多1正措施程序分別兄 YY/T0287-2003中 8.3和 8.5.2。
17
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在 YY/T0287-2003中 ,澳1量 、分析和改遊的要求渉及道程監測、不合格品控制、数据分析和改逃

(包括多1正措施和預防措施 )。

A.5 天菌因子的特征描述

A.5.1 天菌因子

対千超出特定能量水平的屯子或 X射銭 ,皮対己輻照声品中秀友故射性を,潜 在可能性遊行坪倍 ,

坪倍庄基干現有的文献及感生放射性的測量和/或感生放射性的模似十算 =

使用拭聡和理沿兼販的処理方法逆行坪倍的例子 ,如 :Grё goirc aォ α′.・
「
=t Ёi〒充損告給出 r許

多医庁器械所用的材料的感生放射性的決1量 it算値 ,逮些材料径道 7.5McV的 屯子東糞 1と ■生的 X射

銭的幅射 ,芥J量高速 50 kGy。 逮些材料是 :

a)基 本不声生放射性的材料 (♯金属的破気化合物力材反的材料 ,如楽乙帰和緊本乙捕 ):
b)可 能声生可汲1量的且低水平放射性的材料 (如不銹鋼和黄銅 ),
c)立対可能声生較高水平的放射性的材料 (如鍾)遊行洋須坪倍。
対予以上 F‐f列材料之外的其他材料 (如恨和金),也 要根据t佃声生放射性的可能性逆行洋知的

坪借。

A.5.2 天菌有致性

元指南提供。

A.5.3 材料影的

元指南提供。

A.5.4 対琢境的考慮

不境管理体系的原只J適用千輛射天菌道程。GB/T24001提 供了一介不境管理体系的林准。

GB/T24040提供了浚汁声品周期坪倍研究的指南。坪借庄包括即蒋被幅照的材料是否有可爆或易燃

的性反。

A.6 述程和没各的特征描述

注:本活動的目的是定叉用千天菌道程和火菌道程操作中的供器没各。

A.6.1 元指南提供 。

A.6.2 元指南提供 。

A.7 声品定文

注:声品定叉的目的是定叉即将被火菌的声品以及碗定火菌前声品的微生物度量。

A.7.1 元指南提供 。

A.7.2 元指南提供 。

A.7.3 目的是保江生物負載的稔定且低水平 ,同 吋考慮原材料的性反 、声品包装及天菌前的程序 。亥

目的一般通辻在医庁器械制造道程中執行符合 YY/T0287-2003要 求的庚量管理体系来実現。

A.7.4 JmL GB 18280.2-2015第 4章 。

A.7.5 -今加工美別里所包含声品的坪借准只J是福射火菌方式所特有的 ,此准只」不造用千其他天菌方
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法 (例如不気乙焼和蒸汽天菌 )。

対千 γ射銭或 X射銭輻照装置 ,声 品的常規加工是在包含斉多幅照容器的幅照装置中逃行的。在

逐行基定 (OQ)的芥1量分布測武期同 ,庄碗定悔近輛照容器中的声品対芥J量的影噛 ,井可提供可同吋逃

行輻照的声品信息。此芥1量分布測拭信息也用千坪倍一介加工美男1里所包合的声品 ,使輌照込青商可

安排声品的輻射加工。

対千 γ射銭和 X射銭装置 ,坪倍一介加工美男J里所包合的声品的両介主要林准是捌有相似的芥1量

要求 (天菌郊1量和最大可接受芥J量 )和相似的芥J量吸llk特性 (如密度和装載模式 )。 通常 ,一介加工炎別

里所包合的声品是基千在相同的定吋器没定値下加工声品的能力 ,同 吋按此定吋器没定値幅射的声品

的利量不超出加工美男J中声品的芥J量限値。如果没有執行込行基定的芥J量場分布洪1武以碗定一介加工

美別里所包合的声品的疱曰 ,那久包含千加可1炎別里的毎美声品都立逆行芥」量場分布測拭。

屯子束幅照装置相比千 γ射銭和 X射銭幅照装置来沸 ,在性能基定中需要倣更多単独的声品芥J量

分布淑1武 。当然 ,力減少斉1量分布測拭的数量 ,声 品可合井加工美男J。 只有当声品、包装和幅照容器中

声品的装置模式致使声品能在相同的辻程参数条件下加工 ,井且不超出加工炎男1里的声品規定的芥1量

限値的情況下 ,オ可杵声品月人同一加工炎別。立考慮声品在縞照容器中的数量、分布和位置撲放 ,以

及皮量的密度和分布。

対声品相美交量的修改会影噛声品却1量和加工規疱 ,井能改変加工神癸里的声品俎成 ,当作出修改

吋庄定文新的加工美男J。 逮些声品相美的交量包括 :

a)妖 箱的尺寸 ;
b)含 声品的妖箱的重量 ;

c)声 品在妖箱内的探放位畳 ;

d)毎 今妖箱中声品項 目的数量 ;

e)天 菌芥J量 ;

f)最大可接受芥J量。
A.7.6 加工癸男J的坪市周期通常是一年。

A.8 道程定文

注:達程定文的目的是建立li7用 千規定声品天菌辻程的最大可接受斉J量和天菌芥J量 (兄第 7章 )。

A.8.1 建立最大可接受剤量

A.8.1.1 在規定的声品生命周期 内的反量、安全和性能的保江首先庄炊逃拝合遺的材料弄始 (兄

AAMI TIR 17[161)。 通常 ,在没汁材料瓢l武汁支1吋 ,以下的交量庄被坪倍 :

原材料 ;

― 制造道程 ;

―― 幅射芥1量 ;

― 幅射美型 ;

――幅照后的儲存情況。

測拭汁支J立包括功能性坪倍和包括生物安全性(IS0 10993 1)在 内的安全性坪借 ,同 吋測武汁支J立

接照特定的可接受林准采用合遣的測拭逃行。

双洪1拭汁支J中荻得的斉1量用千晩定声品的最大可接受芥1量 。

洲」式汁支J中鹿包括一介逃一歩的必要措施以荻得支持性江据 ,核江据表明声品在其規定的生命周

期内満足声品的可接受株准。釆用加速老化拭唸比真実老化武唸更快荻得此美信息。幅射対声品的不
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利影噛在較高温度的情況下友展的更快 ,同吋 ,也可制定洛加速老化中熟感庄変化和真実老化中熱感立

変化相咲系的建洪 (兄 AAMI TIR 17[16J)。 当然 ,加速老化拭輸不能代替真実老化武強。

更多有美刺量淑1量方面的指南兄 GB/T18280.3-2015中 第 6章。
A.8.1.2 輻射天菌芥J量淑1量方面的指南由 GB/T18280.3中 姶出。

A.8.2 建立天菌剤量

A.8.2.1 兄 GB 18280.2-2015。

A.8.2.2 美子 8.2.2a),力 采用此方法建立天菌剤量 ,以下方法適用 :

1)姐成生物負載的微生物数量和抗力的信息可用千建立平均生物負載大千或等千 0.1的声品的
天菌芥1量 (兄 GB 18280.2 2015中 第 7章 );

2)組 成生物負載的微生物抗力的信息可用千建立任何具有平均生物負載的声品的天菌芥1量 (兄
GB 18280.2 2015中 第 8章 )。

美子 8.2.2b),在 GB 18280.2-2015第 9章中 ,描述了江実灰菌芥1量力 25 kGy適用千平均生物負

載小千或等千 1000的声品 ,或 II実天菌芥1量力 15 kGy遣 用千平均生物負載小千或等千 1.5的 声品。
A.8.2.3 元指南提供。

A.8.3 規定最大可接受割量和天菌剤量

元指南提供。

A.8.4 最大可接受剤量、強ildll量和天菌剤量在不同輻射源之同的特換

A.8.4.1 最大可接受剤量的装換

最大可接受斉J量在与最初建立此芥J量的輻射源不同的福射源上的有敷性的坪倍庄考慮輻照吋的刺

量率与声品温度。芥J量率越高只J声品的有害影輌越低。在低芥J量率情況下 (γ 射銭或 X射銭)基定的声
品需要最低限度的基定以江明材料在高芥J量率情況 (屯子束)下 的兼容性。相反 ,遣合高芥J量率情況的

材料在庄用千低刺量率情況吋可能要求更多的基定。

如果芥J量率和声品温度相当 ,那久在同美型幅射源之同的特換是合遣的。

A.8.4.2 輸涯剤量或者天菌芥1量的特換

A.8.4.2.1 在芥り量率差昇彼大的幅射源之同遊行聡江芥1量和天菌芥J量的特換吋・鹿考慮不同的刺量率

能提供不同的天菌敷果。天菌有敷性不受芥J量率変更的影的的江明力鶉換的lT可提供必要的数据。

A.8.4.2.2 拭聡江据表明 ,当幅照不含有液恣水的声品吋 ,天菌有数性与源的返行条件是互相独立的 ;

因此允昨韓換。

美子 8.4.2.2b),不 同輻射源同的特換庄考慮芥J量率的差昇 ,芥J量率能改交天菌有敷性。韓換不会

政交天菌有敷性的♭ヒ較II明可以通道在考慮遊行特換的幅射源上執行成功的強江芥J量拭輸完成 ,強 II

芥J量拭聡兄 GB 18280.2-2015。

A.8.4.2.3 現有的武強江据表明 ,当幅照含有液恣水的声品吋 ,火菌有数性会受到幅 |・J源這行特性的影

HFnl,因 此特換受此因素的制釣。鶉換不会政変天菌有敷性的江明可以通道在考慮逆行特換的幅射源上

執行成功的強江刺量拭聡完成 ,強通剤量拭聡兄 GB 18280.2 2015。

A.9 碗汰

注 1:本部分中碗決至少包括 三今主要要素 :安装基定 、送行釜定和性能基定。
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注 2:対 子供器的主要安装条款或新条款 ,常兄的倣法是首先碗定和遭最用戸的要求。当潜在的没各供庄商得,1碗

汰 ,没各的悦明事和没各布置圏将根据用声要求避行正式坪常 ,井解決両者之陶l的 不一致。此辻程力没 if基

定。本部分不規定没サト基定的要求。

A.9.1 安装盤定

安装蜃定用来江明天菌没各和任何輔助的没施己笙按照技木規疱提供井安装。

安装基定以描述没it和安装要求的文件升始 (JVL A.9的 注 2)。 安装基定立当基予→面要求 ,J立根

据逮些→面要求坪倍建筑和装置。安装基定文件庄包括所有建筑材料的国妖和洋4H資料、没各的尺寸

和公差、支持性服努以及功力供庄。

安装基定立在没各的這行基定之

在 GB 18280-2000之前透 変更的数据。不要求此美数据

的回湖工作。

A.9.2 透行些定

〕占GB/Tl

A.9.3 性能

性能基

内持袋込

美子

吋 ,位畳援

美子

規疱之中。

A.9.4 碗沢

本活功包 規茫。

A.10 常規監測

注:常規監沢l和控制的

A.10.1 元指南提供 。

A.10.2 YY/T0287-2003規 定了
A.10.3 当隔高声品吋 ,庄考慮以下方面 :

a)声 品之同的物理同隔 ;

b)可 皐的庫存控制系統的使用 ;

c)林答和/或林妃的使用庄是程序的一部分。
A.10.4 元指南提供。

A.10.5 如果声品能在幅照容器中移功井且因力逮神移功而影咆芥1量分布 ,那 ム声品庁被 itl定 ,庄利用

包装材料防止声品在加工辻程中不適当的移功。

A.10.6 対来 自道程参数監淑1的坪市和対常規芥1量測量結果的坪市 ,用来晩保声品己径按照道程規疱

加工了。如果適当的活 ,坪市也庄当包括当汲l量 的箸果超出了規定的茫国吋杵采取的措施。

対千波1量箱果超出規定疱国吋 ,在下列情況下 ,描述措施的程序庄被文件化和抗行 ,如 ,二次加工、

栓査超出波数的可皐性、声品扱慶、逃一歩加工的需要。
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屯子東幅照装置的特征不同 ,遊而対其監淑1的方式也不同。込行参数的監汲1有常規刺量測量的執

行対碗保天菌芥J量実施到声品上的相対貢献必然随着輻照装置的不同而不同。

輻照込菅商庄没汁包括込行参数的監測和常規芥J量汲1量 的執行的監淑1程序 ,此程序可碗保天菌辻

程的恰当執行。

A.iO.7 兄 GB/T18280.3中 幅射天菌芥J量汲1量的指南。

A.10.8 元指南提供。

A.10.9 元指南提供。

A.10.10 対辻程参数的監測和常規剤量澳1量 的結果的坪常用来 7Fe保声品己径按照規茫加工 r。 如果

遣当的活 ,坪常也庄当包括道程中断吋将来取的措施。

一旦友生偏高正常返行条件 (卜は日劫力損失、不正碗的侍輸移功 )的情況 ,症使道程立即中断井自功

安全員ヒ存源。道程中断的原因和持象吋同庄被に最 ,且重新虐功的程序庄被文件化丼執行。

在幅照装置或特輸系統失敷的情況下 ,庄執行文件化的程序碗保対己径吸収了天菌剤量的声品実

施相美措施和不超辻声品的最大可接受刺量。

対千友生在不支持微生物生K的声品之上的辻程中断 ,在幅照装置中的声品未被移功的情況下 ,通
常不必采取措施。不辻 ,庄文件化和坪常此美道程中断以碗保刺量汲1量是有妓的。

対千友生在支持微生物生K的声品之上的道程中断 ,庇在せ程規疱中悦明 :

一制造完成和完成天菌加工之同最大的吋同同隔 ;

――在此吋同同隔期同的備存条件和渉及的透輸的条件。

庄逸lt4最大的吋同同隔和条件以碗保声品的微生物反量是在合遣的水平 ,不会危及声品元菌。如

果道程中断友生在天菌期同 it且逮今中断使天菌完成的吋同超出規定吋同 ,庄晩定逮神情況対声品微

生物反量的影的 ,同 吋庄来取遺当措施 ,此癸措施包括声品扱慶。

如果友生道程偏高現象井早致刺量低千要求的刺量 ,如果以下条件同吋成立 ,則可以ネト足声品的刺

量不足部分 :

a)己 餐考慮了声品支持微生物生K的能力 ;

b)按 照上述方式実施芥J量能保ilE迭到最小芥1量又不超道最大可接受剤量。
更多指南兄 GB/T18280.3中 幅射天菌刺量的指南。

A.10.11 元指南提供。

A.11 天菌声品的放行

元指南提供。

A.12 道程有致性的保持

A.12.1 持鎮有致性的涯明

A.12.1.1 患興J

力了使天菌芥1量保持有致 ,声 品必須在受控的条件下制造 ,保持微生物数量和神美稔定的生物負

載。力江明天菌芥J量的持銭有敷 ,天菌芥り量常核接照預定的吋同月期執行。

基千如下方面規定最大吋同同隔 :

a)炊使用刺量没定方法中得到的姪唸 ;

b)探 洪1制造道程和材料的変更的需要 ,和与尋我此神変更的頻率相美的対凩隣接受度的一致意
見的需要 ;
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c)制造不境或材料的微生物反量的季市性変化或其他変化的潜在可能性 ;

d)一 般可接受的天菌道程的再碗決的叛率。

A.12.1.2 生物負載碗定的頻率

A.12.1.2.1 元指南提供。

A.12.1.2.2 元指南提供。

A.12.1.2.3 元指南提供。

A.12.1.2.4 元指南提供。

A.12.1.2.5 規定生物負載限値的目的是江明火菌芥1量的持数有数性 ,庄根据超出実現規定的元菌要求

的限値的結果規定生物負載限値。力 限値的信息兄 IS0 11737 1。

A.12.1.3 天菌斉l量 申核的

A.12.1.3.1 指南如下

a)通 常 ,探 造的声品可能不会

呈示生 物負裁没有季市

性変 加工和監淑I方

:供碗定的結果面

或

b)

A.12.1.3.2

三今月 ,接

庄亥

的減弱。

A.12.1.3.3

A.12.1.3.4

A.12.1.3.5

A.12.2 重新校

元指南提供。

A.12.3 没者筆押

在4)泥 最坪常期同 ,必要吋 , 汀4夕 it支J和程序。

A.12.4 没各的重新些定

庄逃取橘照装置重新基定的吋同同隔 ,よ而保江幅照装置按照規疱持象込作。対千γ輌照装置 ,重

新基定与源的ネト給有美。対千屯子束和 X射裟幅照装置 ,毎年執行一次重新基定 ,対干重新基定的某
些特殊部分 ,此吋同同隔会更短些。如果重新基定洪1量呈示幅照装置的安装基定 (IQ)和 /或込行基定

(OQ)的状況己径改交 ,只」需重倣性能釜定(PQ)。

A.12.5 変更的坪倍

A.12.5.1 対千 γ幅照装置 ,変更后立執行這行基定的文例包括 :

一―ネト充源 ;

――源的几何引F布和位畳的変更 ;

吋同同隔力

変化的能力
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-―特輸装置的変更 ;
――声品路径的変更 ;

――幅照容器的変更。

這行基定的疱曰将取央千変更的癸型和疱田(兄表 A.1)。

表 A.l γ幅照装置変更基定的指南

対千屯子東輛照装置 ,当対輛照装畳逆行変更且変更影 lll・I到装置性能吋 ,立遊行込行基定。此美交

更文例包括 :

一―佑輸装置的変更 ;

幅照容器最大没汁尺寸的増加 ;

――拍描磁鉄的修理和替換 ;

――偏特磁鉄的修理和替換 ;

平行光束磁鉄的修理和替換 ;

― 幅照装置中造成散射敷庄的元件的変更。
24

輻照装置変更

安装基定 送行釜定

安装測武和

没各文件

没各

測拭

没各

校准

輻照装置

刺量分布

淑1武

Rll量分布淑1武的癸型

放射源的増加、移功或重新排布 ヾ V 込到没it限値的均句材料

装裁裁体/輻照容器再没汁 V ヾ ヾ 迷到没汁限値的均勺材料

在輻照室内移功或重新没畳量桂

借輸系統
V ヾ V 迭到没if限値的均句材料

移劫或重新没置美鍵声品路径 内

的停止単元
V V ヾ 迭到没汁限値的均勺材料

移劫或重新没置美鍵声品路径タト

的停止単元
V ヾ

更換源鍵 (銅笙気 ) V ヾ

源的駆劫系統的重新没il V V 附加刑量

影噛声品和源之同的距高的重新

没汁
V V V

込到没if限値的均句材料

附加刺量

源架系統的重新没汁 V V N77

込到没十限値的均句材料

附加刺量

籍照装置周期定吋器癸型的変更 V ヾ ヾ

宮照装置輻射安全監沢1没各癸型

的変更
N77 ヾ V

幅照装置に源水井監測没各美型

的変更
V ヾ

ヾ

如適用

注 1:不伴随改変源的几何排布的放射源添加可以只執行部分的均句材料刺量分布測拭研究 ,以 江文数学建模

的鮎果或更政目林。然而 ,伴随改変源的几何引卜布的放射源添加只J要 重倣全部的均勺材料刺量分布測武

及一些補助研究 ,渚如中同装裁或部分装載。

注 2:取央千没各淑1拭的結果 (如 :源位置的強江),在 源笹替換之后 ,可能需要逆行幅照装置剤量分布淑1武。

注 3:返行釜定刺量分布測武的鮎果可能早致重新避行性能基定。
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這行基定的疱曰将取央干変更的癸型和茫国 (兄表 A.2)。 例如 ,福照容器最大没汁尺寸的増加要

求完仝的重新杢定 ,然而侍輸装置的部分替換只要求江文侍輸装置的正碗這行。

表 A.2 屯子束幅照装置変更墨定的指南

対千 X射銭幅照装置 ,当対輻照装置逃行変更且変更影的到装置性能吋 ,立逆行込行基定。此炎
変更文例包括 :

一 ―借輸装置的変更 ;

― ―幅照容器最大没汁尺寸的増加 ;

―拍描磁鉄的修理和替換 :

一 偏特磁鉄的修理和替換 ;

――平行光束磁鉄的修理和替換 ;

―編照装置中造成散射敷庄的元件的変更 ;

― ―X射銭杷的変更。
込行基定的疱国海取央千変更的炎型和茫曰(兄表 A.3)。 例如 ,輛照容器最大投汁尺寸的増加需

要完全的重新基定 ,然而借輸装置的部分更換只要求江実侍輸装置的正常込行。

表 A.3 X射銭幅照装置変更盤定的指南

輻照装置変更

安装基定 返行釜定

安装淑1拭和

没各文件

没各

淑1武

没各

校准

幅照装置

芥J量分布

測武

剤量分布沢J拭的癸型

加速器的校正 V V
屯子束担描方向的掏描均句度 和rL子

束行避方向的深度斉J量

控制或凋焦磁鉄系統 ヾ ヾ
屯子束拍描方向的 I・l描 均句度和屯子

束行遊方向的深度斉J量

偏特磁鉄系統 ヾ ヾ V
rL子束掏描方向的指描均句度和屯子

束行逆方向的深度斉1量

射東屯流監測系統 V V ヾ 声品行逆方向的指描均句度

指摘磁鉄系統 V V ヾ 屯子東拍描方向的指描均句度

侍輸装置速度 的監測和/或 控制

銭路
ヾ V V

声品行逃方向的打描均句度

道程中断淑1武

侍輸装置系統的友功机、侍送帯和

特功装置
V V

注 :透行釜定芥」量分布測拭的錆果可能早致重新選行性能釜定。

幅照装置変更

安装墜定 返行釜定

安装淑l試和

没各文件

没各

淑1武

没各

校准

輻照装置

斉1量分布

測武

刺量分布淑1拭的癸型

加速器的校正 ヾ ヾ

「L子束 I・I描 方 向的よヨ描均句度和屯子

束行 l■方向的深度芥」量
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A.12.5.2 元指南提供。

表 A.3(銭 )

福照装置変更

安装釜定 返行基定

安装測武和

没各文件

没各

淑1拭

没各

校准

輻照装置

剤量分布

測武

剤量分布淑1拭的癸型

控制或凋焦磁鉄系統 V V
屯子束相描方向的拍描均句度和電子

束行避方向的深度刺量

偏特磁鉄系統 V V V
屯子東拍描方向的指描均句度和屯子

東行逃方向的深度刺量

射東電流監淑1系統 V V V 声品行述方向的拍描均句度

I・I描磁鉄系統 ヾ V V 屯子束打描方向的l_i描均句度

侍輸装置速度 的監淑1和 /或 控 制

銭路
V ヾ V

声品行14方 向的指描均句度

道碍中断測拭

倍輸装置系統的友劫机 ,特送帯和

借劫装置
ヾ V

装裁載体/輻照容器再没汁 V ヾ V
声品行 l■方向的指描均句度

声品行遊方向的深度刺量

在輻照室内移劫或重新没畳侍輸

系統
V ヾ V

声品行遊方向的拍描均句度

声品行遊方向的深度刺量

影的声晶和源之同的距高的重新

没汁
ヾ V V

声品行逆方向的担描均勺度

屯子東拍描方向的掏描均句度

声品行遊方向的深度剤量

幅照装置福射安全監測没各癸型

的変更
V V V

X射銭杷的更換 ,重新没汁或重新

校正
V ヾ V

屯子束打描方向和屯子束行避方 向的

指描均句度

差品行遊方向的打描均句度

屯子東行逃方向的深度刺量

注 :送行基定刺量分布測武的結果可能尋致重新逆行性能基定。
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