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前 言

    YY/TO681《无菌医疗器械包装试骏方法》由以下部分组成:

    — 第1部分:加速老化试验指南;
    — 第2部分:软性屏障材料的密封强度;

    — 第3部分:无约束包装抗内压破坏;

    — 第4部分:染色液穿透法测定透气包装的密封泄漏;

    — 第5部分:内压法检测粗大泄漏(气泡法);

    — 第6部分:软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价;

    — 第7部分:用胶带评价软包装材料上印墨或涂层牢固性;

    — 第8部分:涂胶层重量的测定;

    — 第9部分:约束板内部气压法软包装密封胀破;

    — 第10部分:透气包装材料阻微生物穿透等级试验。

    本部分为YY/T 0681的第8部分。

    本部分按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

    本部分修改采用ASTM F225于。3《软包装材料上印刷墨迹和涂层耐化学性评价》，主要为编辑性

修改。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC 106)归口。

    本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、山东新华股份有限公司。

    本部分起草人:张丽梅、董丹丹、于晓慧、李安国。
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无菌医疗器械包装试验方法

第8部分:涂胶层重量的测定

范围

    YY/To681的本部分规定了测量施加于基材(如膜、纸、非织造布)上的涂胶量。涂胶量以每给定

面积的重量表示(如，9/mZ).

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/Tlo739 纸、纸板和纸浆试样处理和试验的标准大气条件(GB/Tlo739一2002，eqvISO187:
1990)

3 术语和定义

下列术语和定义适用 于本文件 。

3.1

涂层 coating

为提高基材 的特性而施加 的一 种材料 。

4 意义和应用

4.1 涂层重量用以表征有涂层基材的某些性能(如，密封稳定性、可剥开性、外观)。本部分所描述的

方法是测定涂胶层重量的手段。

4.2 本部分不涉及可接受指标。这需要由用户和产品的生产厂共同商定。

4.3 本部分描述的方法不包括操作人员对去除涂层效率的评定.这是一个主观评定，要得到一致的结

果还需对操作人员进行培训.

4.4 本部分只适用于涂层能被所选溶剂溶解的有涂层基材。所用溶剂对于涂层去除过程的成功非常

关键。对于有涂层的基材，制造商应提供选择溶剂的指南.

5 仪器

5.1 天平，精确到。。1 mg，如果试验结果满足所需的准确度水平，也可使用不同精密度的天平。

5.2 溶剂，所用溶剂取决于涂层和基材的化学成分。所用溶剂应能快速溶解涂层，而使基材保持不溶。

选择溶剂时要与供方商量。

5.3 涌风橱



YY/T 0681.8一2011

5.4 容器，用于装溶剂。

5.5 洁净的软布、刷子或其他工具，用于从基材表面上去除软化后的涂层.

5.6 抗溶剂手套。

5.7 器具，用于干燥基材。

5.8 计时器。

5.9 裁切器，如安全裁切器或小刀。

5.10 一定规格的模板，具有固定的面积，便于将样品裁切成标准规格.模板应定期核查，以防磨损。

毒害

溶剂可能有毒性，使用溶劲盯)在通 」可能 ，不要使溶剂接触热表面，确

保在通风道内蒸发。其了目忿息见盆映昨寸料安全手册。

抽样

:’;
供试样品

宜注意」
数 剔崖亡适

有缺 馅

状态调节

8.1 供试木

典型的干燥

舀的欲态调节 材宜 t临t验前 干燥。

8.2 按 GB/，10

54℃ ~ (

规定 ，试 至，调节24 h。

试验方法

9.1 原理

    对有代表性 的样 品

即为涂层重量 。

量万肠‘种适合于涂层的溶剂去除 燥翔暇1并再次称量，两者之差

9.2 程序

9.2.1用一个裁切器和一个已知单位面积A(mm含)的模板，如，200 mmx50 mm模板，切制有代表性

的样品 。

9.2.2 用天平对各样品称量，精确到。.1 mg，并记录该值“WI”。样品可以折叠后放在天平上称量。

    注:如果样品被状态调节，调节后立即称量.

9.2.3 用溶解涂层但不溶解基材的溶剂从基材上去除涂层.方法是用浸透溶剂的布或必要时用刷子

擦拭。浸泡在溶剂中并晃动溶剂，再用布和刷子擦拭，建议与涂胶基材的供应商联系。

    注:溶剂、布或刷子中残留的涂层会降低去除能力，可能会影响试验结果.

9.2.4 用一个干燥器具千燥整个样品，宜使用一个计时器以确保浸泡、清洗和干燥的时间保持一致.

吸湿材料的干操参数宜与状态调节的参数一致。

9.2.5 用天平再次对各样品称量，精确到0.1 mg，并记录该值“W:”.

    2
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9.2.6 用式(1)计算涂胶层重量，单位为克每平方米(9/m，):

涂胶层重量一丝二正乓妥些
                                            2 1厂

..。二。。.。。.。..⋯。。.。二。。.。⋯(1)

式 中:

W，— 涂胶材料的重量，单位为克(9);

W:— 无涂胶材料的重量，单位为克(9);

A — 基材面积，单位为平方毫米(mmZ);

尸 — 基材上涂层分数(涂胶层完整时尸=1)，附录B给出了尸值的确定方法;

K— 常量(见注)，K=lxlo，mm，/mZ.
注:K值的确定参见附录A. 一‘口口.....如~

10 报告

用仪器

料批创
括无下 的精密度 。

、日期、时间、地点、试验人员和供试材料的完整识另
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  附 录 A

(资料性附录)

K 值的确定

    以克每平方米(9/mZ)为单位报告涂胶层重量时，由于公式(W，一W:)/A尸将得到单位 9/mmZ，

WI和W:是以克为单位，面积是以平方毫米为单位，尸没有单位，K用式(A.1)将 9/mmZ转化为

9/mZ。

                                        八 000mm\. _，mm.

                                                                      、 n 】 I m -
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  附 录 B

(资料性附录)

P值 的确定

    如果一种包装材料全部涂胶，P=1，如果是网状涂胶，则涂胶面积和包装材料面积之比为尸值。

    一般可通过观察涂胶面识别出是否是网状涂胶，还可以用蘸染色液的棉签擦拭材料的涂胶面，由于

涂胶的区域会阻止液体浸人材料，而未被涂胶的区域会染上染色液，从而突显出涂胶结构(如方格网状、

点状和菱形等型式)。

    例如，方格网状型式的尸值按式(B.1)计算:

a留+Zab

(a+b)2
········..........·⋯ ⋯ (B.1)

式中:

a— 涂胶网线的宽度;

b— 未涂胶网格的宽度。

见图 B.1。

放 大后

图 B.1 方格 网状涂胶型式 的图示
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