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    无菌医疗器械包装试验方法

第7部分:用胶带评价软包装材料土
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YY/To681《无菌医疗器械包装试验方法》分为10个部分:

— 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附着性;

— 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试验;

— 第10部分:透气包装材料阻微生物分等试验。
本部分为YY/To681的第7部分。

本部分按照GB/Tl.1一2009给出的规则起草.

YY/To681本部分修改采用ASTMF2252一03《用胶带评价软包装材料上印墨和涂层牢附着性》，

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、陈方、于晓慧、王洪敏。
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    无菌医疗器械包装试验方法

第7部分:用胶带评价软包装材料:
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:一;督靶荤霆翟壹瓦熏覆鑫鼎琴篡器器霎豪愁髯轰的面积，几条短的胶带可能较名
彝爹气簇潺翼磷森黑篡嚣翼鬓馨露霖蓖上。。拇指和食指沿胶带滑动胡
黔瞥暴黑翼翼默另一只手沿大约120。一50、““面剥离胶”·提起胶”用连贯配
适度动作向后拉，其速度通常是300 mm/s一450 mm/s。

    注:胶带贴上后的时间不同，可能影响结果。

:一:嚣纂馨薯欺霉翼嚣黑馨暴量墓巍层.可以建立一个作为辅助性目力检验的参照标准
男岁哩鬓翼一橇商的参照物对粘贴的程度进行表征。，果印墨有多种颜色，报告的结果““因，
、 _，_“ 。 、 曰 ， 、， ，台排廿族 娇北菩的他训针绍告贫给结奥的一致性至关重要 。
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