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刖    昌

    YY／T 0698((最终灭菌医疗器械包装材料》，由以下几部分组成：
    ——第2部分：灭菌包裹材料要求和试验方法；

    ——第3部分：纸袋(YY／T 0698．4所规定)、组合袋和卷材(YY／T 0698。5所规定)生产用纸要
    求和试验方法；

    ——第4部分：纸袋要求和试验方法；

    ——第5部分：透气材料与塑料膜组成的可密封组合袋和卷材要求和试验方法；

    ——第6部分：用于低温灭菌过程或辐射灭菌的无菌屏障系统生产用纸要求和试验方法；

    ——第7部分：环氧乙烷或辐射灭菌无菌屏障系统生产用可密封涂胶纸要求和试验方法；
    ——第8部分：蒸汽灭菌器用重复性使用灭菌容器要求和试验方法；

    ——第9部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用无涂胶聚烯烃非织造布材料  要求和试验方法；

    ——第lo部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用涂胶聚烯烃非织造布材料要求和试验方法。
    本部分为YY／T 0698的第5部分。

    其他最终灭菌医疗器械包装材料的要求和试验方法将在其他部分中规定。

    YY／T 0698的本部分等同采用prEN 868～5：2007((最终灭菌医疗器械包装材料第5部分：透气材
料与塑料膜组成的可密封组合袋和卷材中要求和试验方法》。

    本部分的附录A、附录B和附录C是规范性附录。

    本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会提出。
    本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

    本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、上海建中医疗器械包装有限公司。

    本部分参加起草单位：上海康德莱企业发展集团有限公司、山东新华医疗器械股份有限公司。
    本部分主要起草人：宋龙富、闫宁、王久儒、吴平。
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    ISO 116071’标准总标题为“最终灭菌医疗器械的包装”，包括两个部分。该标准的第l部分规定了

预期在使用前保持最终灭菌医疗器械无菌的预成形无菌屏障系统、无菌屏障系统和包装系统的通用要
求和试验方法。该标准的第2部分规定了成形、密封和装配过程的确认要求。
    每个无菌屏障系统必须满足ISO 11607—1的要求。

    YY／T 0698标准可用于证实符合ISO 11607—1规定的一项或多项要求。

1)EN 868-1：1997已被ISO 11607-1：2006所代替。我国与ISO 11607对应的标准是GB／T 19633—2005
    (ISO 11607：2003，IDT)。请注意GB／T 19633的修订情况。



    最终灭菌医疗器械包装材料
第5部分：透气材料与塑料膜组成的
可密封组合袋和卷材  要求和试验方法

1  范围

    YY／T 0698的本部分规定了用符合YY／T 0698第3部分、第6部分、第7部分、第9部分或第10部

分透气材料和符合本部分4．2．2规定的塑料膜组成的可密封组合袋和卷材的要求和试验方法。

    本部分未对ISO 11607—1的通用要求增加要求，这样，4．2～4．5中的专用要求可用以证实符合
ISO 11607—1的一项或多项要求，但不是其全部要求。

    本部分规定的可密封组合袋和卷材适用于最终灭菌的医疗器械的包装。

    可密封组合袋和卷材作为预成形无菌屏障系统，重要的是使使用者在打开包装前能看到内装物，以
便于无菌操作。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0698本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

    GB／T 7408数据元和交换格式信息交换  日期和时间表示法(GB／T 7408～2005，ISO 8601：

2000，IDT)

    GB 18282．1  医疗保健产品灭菌化学指示物第1部分：通则

    YY／T 0698．3最终灭菌医疗器械包装材料  第3部分：纸袋(YY／T 0698．4所规定)、组合袋和

卷材(YY／T 0698．5所规定)生产用纸要求和试验方法

    YY／T 0698．6最终灭菌医疗器械包装材料第6部分：用于低温灭菌过程或辐射灭菌的无菌屏

障系统生产用纸要求和试验方法

    YY／T 0698．7最终灭菌医疗器械包装材料第7部分：环氧乙烷或辐射灭菌无菌屏障系统生产

用可密封涂胶纸要求和试验方法

    YY／T 0698．9  最终灭菌医疗器械包装材料  第9部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用无涂胶

聚烯烃非织造布材料要求和试验方法

    YY／T 0698．10最终灭菌医疗器械包装材料第10部分：可密封组合袋、卷材和盖材生产用涂胶
聚烯烃非织造布材料要求和试验方法

    ISO 11607—1最终灭菌医疗器械的包装第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

    ASTM D 882：1995  塑料膜抗张性能试验方法

3术语和定义

    ISO 11607—1确立的以及下列术语和定义适用于YY／T 0698的本部分。

3．1

    医疗机构haelthcare facility

    医治病人和医疗器械最终灭菌的地点。

    如：医院、牙科诊所、私人诊所。



4  要求

4．1  总则

    ISO 11607—1的要求适用。
    注1：下列专用要求和试验方法可用于证实ISO 11607-1的一项或多项要求，但不是全部要求。

    注2：成形、密封和装配过程的确认要求见ISO 11607-2。

4．2材料

4．2．1  透气材料

    透气材料应符合YY／T 0698第3部分、第6部分、第7部分、第9部分或第10部分的要求。

4．2．2塑料膜

4．2．2．1  塑料膜应由两层或多层复合而成。按附录A灭菌后试验时，塑料结合层(interplybond)应不

发生分离或发白。

4．2．2．2按附录B试验时，塑料膜应无针孑L。

4．2．2．3在发射光下(日光或良好的人工照明)用正常视力或矫正视力检验时，塑料膜应无外来物质

和／或会对符合4．5的要求有影响的缺陷。

    注：薄膜挤出时引起的轻微的连续的表面不规整不宜被认为是缺陷。

4．2．2．4塑料膜应能在制造商规定的条件下与透气材料热合(见4．7)。

4．2．2．5按ASTM D 882：1995(方法A)试验时塑料膜的扯断因数应不小于20 N每15 mm。

4．3结构与设计

    注：在符合ISO 11607-1规定的前提下，结构设计可按用户要求。

4．3．1  卷材结构应由一层透气材料与一层塑料复合膜沿其两个边平行密封到一起。

    组合袋结构应是一层透气材料与一层塑料复合膜沿其三个边热合到一起。可包括一个闭合组合装

的区域。

4．3．2  密封的总宽度应不小于6 mm。对于肋状密封，各肋的宽度之和应不小于6 mm。

4．3．3组合袋的一端到横向密封线最近边缘间的距离应足以使两面分开并剥离。

    注：侧面密封线可以超出横向密封线至袋端，这不影响其剥离性。

4．3．4组合袋的一个面宜是下列之一：

    a)  在组合袋的顶部或底部或在组合袋的两端提供一个深不超过12 mm的拇指切；拇指切的底端

    应至少离开密封线1 mm。

    b)有错边，一个面比另一个面至少长1．O mm。

    对于靠自粘合区提供封口的组合袋，粘合区应位于透气材料一侧，并被一层释放材料所覆盖，应有

保护措施，确保当组合袋被闭合后没有通过或绕过粘合区域的通道。该闭合系统应能对组合袋是否已

被打开给出清晰的指示。

4．4工艺(过程)指示物

    如果纸袋上或管袋上印有一个或多个一类指示物，指示物的性能应符合GB 18282．1的要求，每／1、

指示物面积应不小于100 mm2。指示物应不影响密封程序。

4．5性能要求和试验方法

4．5．1  按附录C规定方法试验时，灭菌过程前和后密封结合处的强度应不低于预期应用所需的要求。
    注：灭菌前和灭菌后的密封强度的技术要求可能性能有所不同。

    对适用于医疗机构蒸汽灭菌过程，密封强度的最小值应是1．5 N每15 mm宽度；对适用于医疗初

构的其他灭菌过程，密封强度的最小值应是1．2 N每15 mm宽度。ISO 11607—1中给出了医疗机构训

外的应用要求。

    报告尾部是有支持还是无支持。见第C．4章。



4．5．2密封应连续并覆盖规定的宽度。剥开密封时，邻近密封线的多孔材料的表面应无破坏。

4．6标志

4．6．1  组合袋和卷材的标志

4．6．1．1  除非供需双方另有协议，组合袋和卷材应清晰地标出以下信息：

    a)  “无菌屏障系统破损后禁止使用”或其他等效文字；

    b)  批号”；

    c)  制造商或供应商的名称或商标；

    d)过程指示物(如果有)；

    e)  卷材确保最小纤维破坏的剥离方向；

    f)公称尺寸和／或识别代码。

4．6．1．2产品上设计成与被包装项目接触的表面不应有任何印刷。

4．6．1．3对于一般用途的卷材和／或组合袋，应至少留有整个表面积的50％无印刷。

4．6．1．4卷材上的重复印刷间隔距离应不大于155 mm。

4．6．2运输包装标志

    每件运输包装应永久性地清晰标有以下信息：

    a)  内装物说明，包括组合袋或卷材的规格或／和规格代码；及本标准编号；

    b)  数量；

    c)  制造商或供应商的名称或商标；

    d)符合GB／T 7408的生产日期；

    e)  批号”；

    f)推荐的贮存条件。

5制造商提供的信息

    制造商应向买方提供推荐的密封条件的数据。
    注：对于热封，这些参数包括温度范围、压力和时间。

1)  用于追溯产品生产史的编号。



    附  录A

    (规范性附录)

耐预期灭菌过程测定方法

A．1试样的制备

    取10个供试品(组合袋或卷材长度)，各装入一半未压紧的脱脂棉纱布(见YY 0331)。

A．2步骤

    按制造商推荐用适宜的密封装置密封试验样品。

    将试样放在灭菌器中，将运行循环调至包装材料的制造商规定的极限。应在灭菌器制造商规定的

极限对灭菌器提供供应(蒸汽、空气、水等)。进行运行循环。取出试样并进行目力检验。

    注：灭菌器标准见YY 0503、YY 1007、EN 285、EN 1422和EN 14180。灭菌剂的通用要求和医疗器械一般灭菌过
    程的开发、确认和常规控制见ISO 14937。

A．3试验报告

    报告塑料结合层分离或发白的数量。



    附  录  B

    (规范性附录)

    塑料膜中的针孔测定方法

    注：如经下列标准试验方法进行比对，证实具有同样的灵敏度，可使用其他试验方法。

B．1仪器和试剂

B．1．1  配重海绵，尺寸为110 mmX 75 mm×32 mm的纤维素海绵用阻水粘合剂粘接到一块110 mm×

75 mmXl2 mm的钢板上，总质量为800 g±50 g。
B．1．2盘，深不小于15 mm，最小尺寸为130 mm×95 mm。

B．1．3  吸水纸，白色，中速或中／快速滤纸或色谱纸。

B．1．4平面玻璃。

B．1．5染色溶液，1 g／100 mL的苋菜红溶液，含O．005％溴棕三甲铵(溴化十二(烷)基、十四(烷)基、
十六(烷)基三甲铵的混合物)作为湿化剂。

B．2试件的制备

    取5个状态调节”后的组合袋或不小于250 mm的卷材长度，取下塑料层，标识其外表面。

B．3  步骤

    在平面玻璃上放一张与试样相似规格的吸水纸，放上供试膜，内表面面向吸水纸。
    注：对于折边组合袋或折边卷材，试验宜在含有折叠区的单层塑料膜上进行。

    将染色液注入盘中，放入海绵1 min，取出海绵，在盘边沥去多余的液体。

    将海绵放在试样上，确保海绵的边缘离开试样边缘至少15 mm，放置2 rain。取出海绵，检测吸水纸

上是否因染色液穿透而被染色。对其他试样重复此步骤。

B．4试验报告

    报告吸水纸发生染色的样品数量。

1)  若无特殊规定，本标准中规定的状态调节是指试验前按GB／T 10739给出的方法进行。



    附  录  C

    (规范性附录)

    组合袋和卷材密封连接处强度测定方法

C．1  单位

    应以N／15 mm为单位报告结果。
    注：国际单位制单位是kN／m，但较常以N／15 mm为单位。

C．2试件的制备

C．2．1  干态

    从状态调节后的组合袋和卷材上与密封线成直角地至少切取1个试样，各试样宽15 mm±
O．1 mm，长度应足够长，以便于装入试验仪器。如果从一个密封线上只取一个试样，则应从密线的中部
取样。
    注：密封长度超过500 mm时，可能需增加试样。
c．2．2干态，灭菌后的

    使组合袋或卷材经受预期的灭菌循环，灭菌器的设计、结构和操作符合有关国际标准或我国标准。

    按C．2．1制备试件。

c．3  步骤

    用一个夹具夹持塑料膜的自由端，另一个夹具夹持透气材料的自由端，以200 mm／min±10 mm／

min的速率将密封界面剥离，记录最大力。

C．4试验报告

    报告各试件密封强度(以牛顿每15 mm宽度表示)。

    报告试验中试样尾部是否有支持∞，数据记录纸和技术规范。

2)  在ASTM F 88描述了试样尾部“有支持”和“无支持”的情况。
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