
第三讲:

安全套
产品档案文件准备



本节目的

• 总体介绍产品档案文件各组成部分

• 确定主要参考文件

• 加强准备产品档案文件的练习



产品档案文件的目的

• 向联合国人口基金提供安全套制造
 商产品规格的描述，包括原材料、
 生产过程、检测和质量保证体系

 (QA) 。



产品档案文件的目的 (续)

• 进行评估:

-通过文件了解产品是否符合标准
 规范最低标准要求

-是否应安排现场审验



主要参考文件

• 联合国人口基金男用乳胶安全套资格预审
 计划 – 附件2

• 男用乳胶安全套规范和使用指南 - 2003
• ISO 4074:2002 – 天然乳胶安全套：要求

 和检测方法

• ISO 2859-1 – 抽样程序和品质检查检测表



导 言

• 产品档案文件是资格审验的一部分，
 需向联合国人口基金递交

• 文件信息必须来自现有文件

• 递交的信息必须是英文

• 页码必须编号



封 面

• 封面应包括下列信息：

–“产品文件 – [公司名称]”

–[公司地址, 联系电话和电子邮箱]

–[准备日期]

–“严格保密”



内 容 列表

• 关键标题:

– 产品特点（设计和销售）

– 原材料

– 生产场所

– 生产过程

– 产品控制 (规格 – 与标准规范相比) 
– 检测程序 (物证一致性)
– 数据稳定性

– 附件 (如果有)



产品特点（设计和销售）

1. 产品详细资料

2. 产品样品

3. 当地、国家、区域权威机构对
 产品的批准



原 材 料

1. 列出目前安全套生产所用到的所
 有原材料

2. 列出所有化学用品，化学名称，
 品牌和作用



生 产 场 所

1. 提供每个生产场所的完整联络信息

2. 描述每个场所的生产活动情况



生 产 过 程

提供生产过程完整的流程图和每个
阶段的相关信息

提供生产过程、包装和生产规模的
书面描述



流 程 图
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生 产 过 程 （续）

提供：

3. 按照ISO 13485要求的产品风险管理计划

4. 生产过程中关键步骤的检测和验收标准

5. 采样计划应提供何时、何地、如何抽样信息

可参考基本主文件相关部分



生 产 过 程 （续）

6. 最终公布的数据至少3个批次应包含：

• 批次分析数据
• 分析证明
• 批次生产记录包括出品检测结果

• 对异常发现及基于适当理由进行修
 正或改变的报告

• 结论



产 品 控 制

1. 包括以标准规范为指南的成品规格

2. 标明与标准规范有出入的任何不同点



检测程序 (物证一致性)

1. 提供文件证明产品符合目前的标准
 规范

• 第二章，第3.1款– 常规要求



数据稳定性

1. 必须有数据支持产品的储存期限

2. 应包括显示产品符合ISO 4074:2002 , 
7.2款中定义的最低稳定性要求的数据

3. 应包括根据 ISO 4074:2002,7.3款在
 30°C（28°C-35°C范围）稳定性研究中得

 到的实时数据



数据稳定性 (续)

4. 若实时研究结果无法在资格预审前获得，
 则应立即开始检测

5. 实时研究结果未出来前，制造商也可选择
 提供：

– 高温加速稳定性研究数据; 或

– 企业自己确立的储存期估计及验证程序



附 件

1. 保证附件目录应包含在这部分的
 首页

2. 保证每份附件的序号与文件中所
 列的序号一致便于识别



问 题 ?



加强准备产品档案文件的练习

小 组 练 习

说明:
• 练习分组进行

• 每组讨论产品档案文件的两个部分

• 记录每部分的问题和建议以便能较好完
 成产品档案文件
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产品档案文件 
 

案例研究练习 
 
 
 
 
 
 

SIEVE 安全套有限公司 
  
 

新西兰 
 
 
 

www.sieve.nz 
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 目录 
 
 
1. 产品特点       
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3. 生产场所        

4. 生产过程        

5. 产品控制        

6. 检测程序 (物证一致性)     
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WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 

2



第三讲  分发材料 1 
 

1. 产品特点 
 

产品详细资料 
 

1. 48 mm   
2. 53 mm  
3. 57 mm   

 
当地、国家、地区对产品生产规范的批准 

 
 

产品在以下国家注册销售： 
• 新西兰 
• 斐济 
• 图瓦卢 
• 汤加 

 
产品从以下国家市场退出： 

• 基里巴斯 
 

 目前正在申请市场准入的是： 
• 西萨摩亚 

 
2.  原材料 
 
 

化学名称 品 牌 作 用 
硫磺 BASF 混料 
抗氧化剂 1 Nonoxo 混料 
抗氧化剂 2 长城 混料 
碱 Chemo 脱模 
促进剂 Hivulc 混料 
滑石 Desorba 施粉 
氯化钠 Saxa 电检电解液 
甲苯 Shell 溶胀测试 

 
 
供应商 
 

乳胶购于三井贸易公司。 

 
3. 生产场所 

我们唯一的生产地点既是列在首页的地址。 
 

WHO 安全套资格预审项目:  
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4.  生产过程 

生产过程包括以下步骤： 

1. 与硫化化学制品进行乳胶混料 

2. 模具乳胶浸渍 

3. 模具烘干 

4. 二次浸渍 

5. 模具烘干 

6. 卷边 

7. 硫化 

8. 安全套脱模 

9. 施粉和洗涤 

10. 烘干 

11. 电子测试 

12. 铝箔包装 

13. 最终包装 

 
过程阶段 检测种类 样本量与抽样频率 规范 通过/判定不合格

或返工标准 
浸渍  多种   每 2 小时 5 只 1.62 to 1.65 1 过 2 不过 
加工后 多种 

外观 
针孔 
爆破 

  每 2 小时 5 只 
每 2 小时 50 只 
每 2 小时 50 只 
每 2 小时 50 只 

1.55 to 1.58 
见列表 
ISO 4074 
最小 V 32 L 
最小 P 1.8 kPa  

1 过 2 不过 
2 过 3 不过 
2 过 3 不过 
3 过 4 不过 
 

电检后 针孔 每 2 小时每台机器 50 只 ISO 4074  0 过 1 重做 
铝箔包装后 针孔 

 
包装密封性 
 
润滑剂含量 

每 2 小时每台机器 50 只 
 
每 2 小时每台机器 30 只 
 
每 2 小时每台机器 20 只 
 

ISO 4074 
 
ISO 4074 
 
200 to 600 mg 

 1 过 2 重做 
 
 1 过 2 不过 
 

1 过 2 不过 

最终包装 无    
成品检测 完全 ISO ISO ISO ISO 

 
产品检测报告 

一个批次产品的测试报告见附件。 

风险管理 

一份风险管理研究资料检附件。

WHO 安全套资格预审项目:  
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5. 产品控制 (规范)  

产品与世界卫生组织规范要求完全一致。 
 

6. 检测程序 

与世界卫生组织标准规范一般要求一致的数据详见附件。 

 

7. 数据稳定性 

储存期信息见附件。 
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Sieve 安全套有限公司 
 

• 加强准备产品档案文件的案例练习 
 

 
  对产品档案文件的问题 
 
1.  
 
 
2.  
 
 
3. 
 
 
4.  
 
 

对上述每个问题的建议 
 
1.  
 
 
2.  
 
 
3.  
 
 
4.  
 
 

WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
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