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前  言

  YY/T0567《医疗保健产品的无菌加工》分为以下几部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:过滤;
———第3部分:冻干法;
———第4部分:在线清洗技术;
———第5部分:在线灭菌;
———第6部分:隔离器系统。
本部分为YY/T0567的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO13408-3:2006《医疗保健产品的无菌处理 第3部分:冻干法》,与

ISO13408-3:2006相比,主要编辑性修改如下:
———对于本部分中引用的其他国际标准,若已转化为我国标准,本部分将引用的国际标准号替换为

相应的国家标准号,并在第2章中注明一致性程度。
本部分由国家食品药品监督管理局提出。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会归口。
本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会负责解释。
本部分起草单位:国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、山东新华医疗器械股

份有限公司。
本部分主要起草人:黄敏菊、郑燕、颜林、黄鸿新、王立山。
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引  言

  YY/T0567的本部分论述了冻干这一用于去除含水系统和不含水溶媒中的溶剂,从而获得产品或

材料的稳定性的物理化学干燥过程。冻干涉及冷冻含水系统以及去除溶剂,首先通过升华(初级干燥)
然后通过解吸附(次级干燥),从而达到不再支持化学变性或生物活性的水平。一般认为经过这个过程

处理的产品既能保持其生物或其他活性,同时又能快速分散和溶解。由于这通常是无菌过程中的最后

步骤,对产品的安全性、质量、特性、效能和纯度有直接影响,因此冻干是一个关键的加工工序。
如果已完成冻干的产品要求是无菌的,则所需干燥的含水系统应当已经经过灭菌处理。因此,需要

将所有会影响产品或材料无菌的活动视为灭菌产品或材料的无菌加工的延伸。一般来说,确保产品或

材料在冻干过程中无菌的主要挑战是预防在灌装操作和冻干过程完成之间的微生物和微粒污染。与设

备相关的特别考虑是在冻干箱内保护产品或材料不受微生物污染。
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医疗保健产品的无菌加工
第3部分:冻干法

1 范围

YY/T0567的本部分规定了用于冻干作为无菌加工过程进行控制和确认的设备、过程、规程和程

序的专用要求和指南。本部分不对冻干过程的物理/化学目的作论述。

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。

GB/T19001 质量管理体系 要求(GB/T19001—2008,ISO9001:2008,IDT)

YY/T0567.1 医疗产品的无菌加工 第1部分:通用要求(YY/T0567.1—2005,ISO13408-1:

1998,IDT)

YY/T0567.4 医疗保健产品的无菌加工 第4部分:在线清洗技术(YY/T0567.4—2011,

ISO13408-4:2005,IDT)

YY/T0567.5 医 疗 保 健 产 品 的 无 菌 加 工 第5部 分:在 线 灭 菌(YY/T0567.5—2011,

ISO13408-5:2006,IDT)

3 术语和定义

YY/T0567.1中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1 

冻干 lyophilization
通过升华和解吸附去除含水和非含水系统溶剂的物理-化学干燥过程。

3.2 
泄漏试验 leaktest
在可重复的试验条件下进行的能够提供可量化泄漏率的物理试验。

4 质量体系要素

4.1 总则

4.1.1 YY/T0567.1的要求适用。
4.1.2 应制定并实施冻干机的开发、确认、常规监测、控制和维护阶段的文件化程序。

4.1.3 应由指定人员对本部分所要求的文件进行审核和批准。

4.1.4 应保存开发、确认、常规控制和监测的记录以作为符合本部分要求的证据。

4.2 管理职责

4.2.1 应规定实施和执行本部分所述程序的职责和权限。
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