《医疗器械包装材料的生物学评价指南》
编制说明
1、 任务来源
根据医械协医高字[2019] 004号文的有关内容，经中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会评审委员评审，确定制定医疗器械包装材料的生物学评价指南。
本指南由中国医疗器械行业协会医用高分子制品分会标准化技术管理委员会归口。由威海威高富森医用材料有限公司负责起草。
2、 制定标准的目的及意义
本指南旨在提供用于确定包含医疗器械的无菌屏障系统中材料（或包装材料）的生物相容性试验的指南。
目前，并没有针对医疗器械包装材料生物学评价试验的指南。为了更加有效的对医疗器械包装材料进行生物学评价，以保障医疗器械的安全有效性，特制订本指南。
3、 产品适用范围
本标准适用于医疗器械包装材料的生物学评价。
4、 关于标准项目设立及技术指标的说明
医疗器械包装材料的生物学评价标准指南是在参考ASTM F2475的基础上进行起草的。
1. 名称： 根据国家食品药品监督管理总局令第19号《医疗器械通用名称命名规则》的要求，医疗器械通用名称由一个核心词和一般不超过三个特征词组成。因此本标准的名称拟定为医疗器械包装材料的生物学评价指南。
2. 范围：本标准规定了包含医疗器械的无菌屏障系统中材料（或包装材料）的生物相容性试验的指南。本标准不涉及使用涉及的所有安全问题。建立相应的健康和安全规范并在使用前确定法规的适用性是本标准的使用者责任。
3. 术语：生物相容性、生物相容性试验、接触程度和无菌屏障系统。
4. 程序：
根据已知的预期用途选择包装材料的接触水平。参考GB/T 16886.1标准制定适当的生物相容性试验。
根据以下情况选择减少或增加试验：
1）器械与患者的已知的潜在接触水平，
2）包装与器械之间的接触程度，以及
3）包装可能与产品相互作用影响器械的物理学，化学或生物学性能变化的相关风险
   指南对试验报告需包含的记录进行规定
在GB/T 16886.1的基础上对医疗器械包装的生物相容性试验的选择进行了规定，且明确了试验记录需包含的内容。
5、 工作过程
在接到指南制定任务后，2019年4月中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会召集了威海威高富森医用材料有限公司、安庆市润宇纸塑包装有限责任公司、苏州大学卫生与环境技术研究所、威海德生技术检测有限公司、上海建中医疗器械医疗器械包装股份有限公司、杜邦中国集团有限公司上海分公司参与起草。
6、 主要试验验证
无。
7、 与有关现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系
本部分内容按照GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的要求和规定编写。 
8、 重大分岐意见的处理经过和依据
无。 
9、 本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由
根据目前医疗器械包装评价管理的现状，建议作为推荐性标准实施。 
10、 贯彻本标准的要求和措施建议
拟以宣贯会的形式进行宣传和贯彻。 
11、 [bookmark: _GoBack]其他必须说明的事项
无。
12、 主要参考文献和标准
[1] ASTM F2475 - 11 Standard Guide for Biocompatibility Evaluation of Medical Device Packaging Materials　　
[2] GB/T 19633.1-2015 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
[3] GB/T 19633.2-2015 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
[4] GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
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