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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由全国制药装备标准化技术委员会(SAC/TC356)提出并归口。
本文件起草单位:中国制药装备行业协会、国药集团重庆医药设计院有限公司、湖南千山制药机械

股份有限公司、浙江厚达智能科技股份有限公司、山西太钢不锈钢股份有限公司。
本文件主要起草人:许智英、程宁、常建、郑国珍、武敏。
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制药机械(设备)材料选用导则

1 范围

本文件规定了制药机械(设备)(以下简称制药装备)材料选用的总体要求、材料选用步骤、材料的分

类、金属材料的选用、非金属材料的选用和未知材料的选用。
本文件适用于制药装备中凡与物料、或有要求的工艺介质直接接触材料的选用,也适用于食品机械

及设备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/T150.2 压力容器 第2部分:材料

GB/T4334 金属和合金的腐蚀 奥氏体及铁素体-奥氏体(双相)不锈钢晶间腐蚀试验方法

GB/T16886.1 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

GB/T24511 承压设备用不锈钢和耐热钢钢板和钢带

TSG21—2016 固定式压力容器安全技术监察规程

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 总体要求

4.1 材料的质量和规格应符合现行国家标准、行业标准或有关技术条件的规定。

4.2 材料的使用性能应满足制药装备工作条件(设备类别、物料性质、所处药品生产环境级别、工作温

度、压力等)的要求。

4.3 材料的工艺性能应适合制药装备的加工要求。

4.4 与物料、或有要求的工艺介质直接接触的材料应无毒、耐腐蚀、不脱落,不与所生产的药品或有要

求的工艺介质发生化学反应或吸附,有效控制不溶性微粒,或向药品中释放物质而影响产品质量造成危

害,应能耐受高温蒸汽或化学气体的消毒灭菌处理。其灭菌适应性应符合GB/T16886.1的相关要求。

4.5 承压设备中主要受压元件的材料应符合GB/T150.2、GB/T24511、TSG21—2016及其他相关标

准中的有关规定。

5 材料选用步骤

5.1 分析确定制药装备工作条件中主要影响因素及失效形式。

5.2 确定主要影响因素及失效形式对材料性能的要求:
———大类:金属、非金属;
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