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环氧乙烷灭菌工艺及过程确认培训班

2025 年 10 月 31 日· 北京

各医疗器械生产企业：

GB18279-2023《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制

要求》已于 2023 年 9 月发布，此标准取代之前的 GB18279.1-2015 和 GB/T18279.2-2015 标准，

并将在 2026 年 10 月 1 日开始实施。这项标准参考了 IS011135：2014，在技术要求、检测方法

等方面与国际标准接轨，旨在提供了一个更科学、更严谨的灭菌过程开发、确认和常规控制要

求框架，推动医疗器械产业的全球化发展。

为帮助无菌医疗器械生产企业规范环氧乙烷灭菌过程确认全周期管理，高质量满足《医疗

器械生产质量管理规范》、《医疗器械生产质量管理规范无菌附录》、《医疗器械生产质量管

理规范植入附录》要求，北京国医械华光认证有限公司将于 2025 年 10 月 31 在北京举办“环氧

乙烷灭菌工艺及过程确认”培训班。本课程目的为指导企业合理有效实施 EO 灭菌控制，以满足

产品质量要求及法规检查要求。



2

北京国医械华光认证有限公司（简称“CMD”）

无菌医疗器械企业从事环氧乙烷相关的工艺验证、生产管理、设备维护、质量管理、技

术研发、法规注册的相关人员

（一）基础知识

（1）微生物相关知识

（2）灭菌与无菌的定义

（3）环氧乙烷特性：化学、物理、毒性、安全特性

（4）关键概念：D 值\无菌保障水平(SAL)\芽孢对数下降值(SLR)

（5）检出力

（二）相关标准及标准变更

（三）环氧乙烷灭菌工艺

（1）灭菌四要素

（2）其他影响因素

（3）灭菌工艺介绍
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（四）环氧乙烷灭菌确认

（1）常用名词解释：产品族加工组 PCD（过程挑战装置）IPCD 与 EPCD

（2）安装确认(IQ)

（3）运行确认(OQ)

（4）性能确认(PQ)（物理性能鉴定(PPQ)、微生物性能鉴定(MPQ)、杀灭率确定方法、直接计

数法、部分阴性法、过度杀灭法）

（五）产品追加与过程等效

（1）产品追加评估

（2）过程等效验证

（六）产品放行

（1）无菌放行、生物指示物放行、参数放行

（2）环氧乙烷残留

（七）问题解答

培 训 费：900元/人（含培训费、资料费、证书费、午餐费等）

优惠说明：

1、CMD 认证企业，享受会员价 750 元/人。

2、企业团购价，1400 元（2 人）。
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董 旭：

2010 年 1 月创立北京科苑达医疗用品厂，任厂长，生产无菌医疗器械；

2017 年至今创立北京科苑达医疗用品厂灭菌业务暨北京弘润清和医疗技术服务有限责任

公司，开展环氧乙烷灭菌服务业务。董旭老师熟悉环氧乙烷灭菌器运行原理，对 EO 灭菌工艺掌

握透彻, 熟知 GB 18279/ISO 11135 等环氧乙烷灭菌相关法规标准，并有充分的灭菌确认方案与

报告编写经验。

培训结束后由北京国医械华光认证有限公司颁发“环氧乙烷灭菌工艺及过程确认培训合格证书”

培训时间: 2025年 10月 31 日

上午 09：00-12：00，下午 13：30-16：30 共计 1.0天。

线下培训 – 北京
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 银行或网上银行电汇

 详细“付款及开票流程”见本文件方 P6 页 “附件 1”
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附件 1

付款及开票流程

1. 通过银行或网上银行电汇（汇款请注明汇款单位，及“培训费”字样）

名 称：北京国医械华光认证有限公司

开户行：光大银行北京德胜门支行

账 号：083501120100304034260

地 址：北京市东城区安外大街甲 88 号中联大厦 5 层

只有公对公转账可以开具增值税专用发票

个人转账只能开公司普通发票

2. 付款完成后，请将汇款凭证发到 963775661@qq.com

3. 开票信息：

1) 请准确填写附件 2“报名表”各项信息，发票开好后，将发至所填写的

“发票接收邮箱”内。

mailto:付款后请将汇款凭证发到1156163091@qq.com
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附件 2

10 月 31 日环氧乙烷灭菌工艺及过程确认培训班报名回执表

微信识别下方二维码提交报名：
、


