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前言

GB/T 19633《最终灭菌医疗器械包装》分为两个部分 z

第 1 部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求；

二－第 2 部分：成形、密封和装配过程的确认的要求。

本部分为 GB/T 19633 的第 1 部分。

本部分按照 GB/T 1.1 2009 给出的规则起草。

本部分部分代替了 GB/T 19663一一2005《最终灭菌医疗器械的包装机与 GB/T 19663 2005 相比主

要技术内容变化如下：

细化了包装系统的设计和开发的考虑因素；

增加了包装系统性能试验；

一一增加了稳定性试验；

一－－增加了需提供的信息；

一一－增加了附录 A、附录 B。

本部分使用翻译法等同采用国际标准 ISO 11607-1 :2006《最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分：材

料、无菌屏障系统和包装系统的要求》。

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这些专利的责任。

本部分由国家食品药品监督管理总局提出。

本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC 210）归口。

本部分起草单位：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。

本部分主要起草人：吴平、张丽梅、刘成虎。

本部分所代替标准的历次版本发布情况为：

GB/T 19633-2005 。

mu 
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设计和开发最终灭菌医疗器械包装的过程是一项复杂而重要的工作。器械组件和包装系统共同构

建了产品的有效性和安全性，使其在使用者手中能得到有效使用。

GB/T 19633 的本部分为考虑材料范围、医疗器械、包装系统设计和灭菌方法方面规定了预期用于

最终灭菌医疗器械包装系统的材料、预成形系统的基本要求。 GB/T 19633.2 描述了成形、密封和装配

过程的确认要求。本部分规定了所有包装材料的通用要求，而 YY/T 0698.1 ~ YY /T 0698.10 则规定

了常用材料的专用要求。 GB/T 19633 的两个部分还设计成满足《欧洲医疗器械指令的基本要求》。

为具体材料和预成形无菌屏障系统提供要求的标准见 YY/T 0698 系列标准。符合 YY/T 0698.1 ~ 
YY/T 0698.10 可用以证实符合本部分的一项或多项要求。

最终灭菌医疗器械包装系统的目标是能进行灭菌、提供物理保护、保持使用前的无菌状态，并能无

菌取用。医疗器械的具体特性、预期的灭菌方法、预期使用、有效期限、运输和贮存都对包装系统的设计

和材料的选择带来影响。

在 ISO 11607-1 的制定过程中，遇到的主要障碍之一是术语的协调。术语“包装”“最终包装川初包

装”在全球范围内有不同的含义。因此，选用这些术语中的哪一个被认为是完成 ISO 11607-1 的一个障

碍。协调的结果是，引入了“无菌屏障系统”这样一个术语，用来描述执行医疗器械包装所需的特有功能

的最小包装。其特有功能有：可对其进行灭菌，提供可接受的微生物屏障，可无菌取用。“保护性包装”

则用以保护无菌屏障系统，无菌屏障系统和保护性包装组成了包装系统。“顶成形无菌屏障系统”可包

括任何已完成部分装配的无菌屏障系统，如组合袋、顶头袋、医院用的包装卷材等。附录 A 给出了无菌

屏障系统的惭述。

无菌屏障系统是最终灭菌医疗器械安全性的基本保证。管理机构之所以将无菌屏障系统视为是医

疗器械的一个附件或一个组件，正是认识到了无菌屏障系统的重要特性所在。世界上许多地方把销往

医疗机构用于机构内灭菌的预成形无菌屏障系统视为医疗器械。

N 
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最终灭菌医疗器械包装

第 1 部分：材料、无菌屏障系统和

包装系统的要求

1 范围

GB/T 19633 的本部分规定了材料、预成形无菌屏障系统、无菌屏障系统和预期在使用前保持最终

灭菌医疗器械无菌的包装系统的要求和试验方法。

本部分适用于工业、医疗机构以及任何将医疗器械装入无菌屏障系统后灭菌的情况。

本部分未包括无菌制造医疗器械的无菌屏障系统和包装系统的全部要求。对药物与器械组合的情

况，还可能需要有其他要求。

本部分未描述所有制造阶段控制的质量保证体系。

2 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。

ISO 5 63 6-5: 2003 纸和纸板 透气度的测定（中等范围） 第 5 部分 z 葛尔莱法（ Paper and 

board-Determination of air permeance and air resistance(medium range) Part 5 :Gurley method) 

3 术语和定义

3. 1 

3.2 

3.3 

3.4 

下列术语和定义适用于本文件。

无菌取用 aseptic presentation 

采用不受微生物市染的条件和程序取出和传递一个无菌产品。

生物负载 bioburden 

产品或无菌屏障系统上，或产品或无菌屏障系统中存活微生物的数量。

[ISO/T 11139: 2006] 

闭合 closure 

用不形成密封的方法关闭无菌屏障系统。

注：例如，用一个重复使用的容器密封垫片，或反复折叠，以形成一弯曲路径，都可使一个无菌屏障系统形成闭舍。

闭合完整性 closure integrity 

确保能在规定条件下防止微生物进入的闭合特性。

注 2 另见 3.8.
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3.5 

3.6 

3.7 

有效期限 expiry date 

至少用年和月表示的一个日期，此日期前产品可以使用。

标签 labeling 

以书写、印刷、电子或图形符号等方式固定在医疗器械或其包装系统上，或医疗器械随附文件上。

注：标签是与医疗器械的识别、技术说明和使用有关的文件，但不包括运输文件。

医疗器械 medical device 

制造商的预期用途是为下列一个或多个特定目的应用于人类的，不论是单独使用还是组合使用的

仪器、设备、器具、机器、用具、植入物、体外试剂或校准物、软件、材料或其他相关物品。这些目的是：

疾病的珍断、预防、监护、治疗或缓解；

损伤的诊断、监护、治疗、缓解或补偿；

一一解剖或生理过程的研究、替代、调节或支持；

支持或维持生命；

一一娃振的控制；

医疗器械的消毒；

通过对取自人体的样本进行体外检查的方式提供医疗信息。

其作用于人体表或体内的主要预期作用不是用药理学、免疫学或代谢的手段获得，但可能有这些手

段参与并起一定辅助作用。

3.8 

3.9 

3.10 

3. 11 

3.12 

3.13 

2 

注：这一定义出自 YY/T 0287 2003/ISO 13485,2003 ，是由全球协调特别工作组给出的CGHTF 2002 ）。

微生物屏障 microbial barrier 

无菌屏障系统在规定条件下防止微生物进入的能力。

包装材料 packaging material 

任何用于制造或密封包装系统的材料。

包装系统 packaging system 

无菌屏障系统和保护性包装的组合。

预成形无菌屏障系统 preformed sterile barrier system 

已完成部分装配供装入和最终闭合或密封的无菌屏障系统（3.22 ）。

示例：纸袋、组合袋和敞开着的可重复使用的容器。

产晶 product 

过程的结果。

[GB/T 19000 2008] 

注：在灭菌标准中，产品是有形实体，可以是原材料、中间体、组件和医疗产品。

[ISO/TS 11139: 2006] 

保护性包装 protective packaging 

为防止无菌屏障系统和其内装物从其装配直到最终使用的时间段内受到损坏的材料结构。

[ ISO/TS 11139:2006] 
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3.14 

3.15 

3. 16 

回收材料 r四ycled material 

通过对废料进行再加工的生产过程，使其可用于原用途或其他用途的材料。

重复性 repeatability 

在相同的测量条件下进行测量时，同一特定被测量的连续测量结果之间的一致性的程度。

注 1 ：这些条件称之为重复性条件。

注 2 ：重复性条件可以包括：

同一测量程序：

同一观察者；

同一条件下使用同一测量仪器；

一一－同一地点；

一一短期内的重复。

注 3：重复性可以用结果的离散特性来定量表征。

注 4 ：出自《计量学中的国际间基本词汇和通用术语》， 1993 ，定义 3.6 0 

再现性 reproducibility 

在改变了测量条件下进行测量（计量）时，同一特定被测量的测量结果之间的一致性的程度。

注 1 ：要能有效地表述再现性，需要对改变的条件加以规范。

注 2：改变的条件可以包括 3

一一测量原理；

一一－测量方法；

一一观察者；

测量仪器；

基准；

地点：

使用条件；

时间。

注 3 ：再现性可以用结果的离散特性来定量表征．

注 4 ：出自《计量学中的国际间基本词汇和通用术语》， 1993 ，定义 3.7 。

3.17 

3.18 

3.19 

3.20 

重复性使用容器 reusable container 

设计成可反复使用的刚性无菌屏障系统。

密封 seal 

表面接合到一起的结果。

注 z 例如，用粘合剂或热熔法将表面连接在一起。

密封完整性 seal integrity 

在规定条件下密封确保防止微生物进入的特性。

注 2 另见 3.8 。

密封强度 seal strength 

密封的机械强度。
3 
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3.21 

3.22 

3.23 

3.24 

3.25 

3.26 

3.27 

3.28 

3.29 

无菌 sterile 

无存活微生物。

[ISO/TS 11139:2006] 

无菌屏障系统 sterile barrier system 

防止微生物进入并能使产品在使用地点无菌取用的最小包装。

无菌液路包装 sterile fluid-path packaging 

设计成确保医疗器械预期与液体接触部分无菌的端口保护套和／或包装系统。

注：静脉内输液的管路内部是无菌液路包装的示例。

灭菌适应性 sterilization compatibility 

包装材料和／或系统能经受灭菌过程并使包装系统内达到灭菌所需条件的特性。

灭菌介质 sterilizing agent 

在规定条件下具有足够灭活特性使成为无菌的物理实体、化学实体或组合实体。

[ISO/TS 11139:2006] 

最终灭菌 terminal sterilized 

产品在其无菌屏障系统内被灭菌的过程。

使用寿命 useful life 

满足所有性能要求的时间。

确认 validation 

（通用）通过检验和提供客观证据确定某一具体的预期使用的特殊要求能得到持续满足。

注：该定义适用于试验方法和设计的确认。

确认 validation 

（过程）通过获取、记录和解释所需的结果，来证明某个过程能持续生产出符合预定规范的产品的

形成文件的程序。

注：出自 ISO/TS 11139:2006 。

4 通用要求

4. 1 总则

可使用 YY/T 0698.1~ YY/T 0698.10 中的一个或多个部分证实符合本部分的一个或多个要求。

4.2 质量体系

4.2.1 本部分所描述的活动应在正式的质量体系下运行。

注： GB/T 19001 和 YY/T 0287 给出了适用的质量体系的要求。国家或地区可以规定其他要求。

4.2.2 不一定要取得第三方质量体系认证来满足本部分要求。
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4.2.3 医疗机构可以采用所在国家或地区所要求的质量体系。

4.3 抽样

用于选择和测试包装系统的抽样方案应适合于被评价的包装系统。抽样方案应建立在统计学原理

之上。

注： GB/T 2828.1 或 GB/T 450 给出了造宜的抽样方案，有些国家或地区可能还规定了其他抽样方案。

4.4 试验方法

4.4. 1 所有用于表明符合本部分的试验方法应得到确认，并形成文件。

注：附录 B包含了适宜的试验方法一览表。

4.4.2 试验方法确认应证实所用方法的适宜性。应包括下列要素：

确定包装系统相应试验的选择原则；

确定可接受准则：

注：合格／不合格是可接受准则的一种形式。

一一确定试验方法的重复性；

一一确定试验方法的再现性；

确定完整性试验方法的灵敏度。

4.4.3 除非在试验方法中另有规定，试验样品应在（23土 1) ℃和（ 50土 2）%的相对湿度条件下进行状态

调节至少 24 h 。

4.5 形成文件

4.5.1 证实符合本部分要求应形成文件。

4.5.2 所有文件应保存一个规定的期限。保存期眼应考虑的因素有法规要求、医疗器械或灭菌屏障系

统的有效期限和可追溯性。

4.5.3 符合要求的文件可包括（但不限于）性能数据、技术规范和出自确认过的试验方法的试验结果。

4.5.4 用于确认、过程控制或其他质量决策过程的电子记录、电子签名和手签署电子记录应真实可靠。

5 材料和预成形无菌屏障系统

5.1 通用要求

5. 1. 1 对所涉及材料的要求应适用于预成形无菌屏障系统和无菌屏障系统。

5.1.2 本条（5.1）中所列要求并非是所有要求。对于本条中未列的有些材料的特性可能需要用第 6 章

给出的性能准则进行评价。

5.1.3 应确立、控制和记录（如适用）材料和／或预成形无菌屏障系统生产和搬运条件，以确保：

a) 这些条件与材料和／或元菌屏障系统的使用相适应；

b) 材料和／或无菌屏障系统的特性得到保持。

5.1.4 至少应考虑下列方面 z

a) 温度范围 z

b) 压力范围；

c) 湿度范围；

d) 上述三项的最大变化速率（必要时）；
5 
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巳） 暴露于阳光或紫外光；

f) 洁净度；

g) 生物负载；

h) 静电传导性。

5.1.5 应了解所有材料特别是回收材料的来源、历史和可追溯性，并加以控制，以确保最终产品持续符

合本部分的要求。

注：使用当今的工业生产技术，除生产回料以外的回收材料，不可能很好地控制使其安全地用于医疗器械包装。

5.1.6 应评价下列特性 z

a) 微生物屏障；

b) 生物相容性和毒理学特性；

注：这一般适用于与器械接触的材料。 GB/T 16886.l 给出了生物相容性指南。宜评价灭菌对生物相容性的影响。

c) 物理和化学特性；

d) 与成形和密封过程的适应性；

e) 与预期灭菌过程的适应性（见 5.3);

f) 灭菌前和灭菌后的贮存寿命。

5.1.7 材料，如包裹材料，例如纸、塑料薄膜或非织造布或可重复使用的织物应符合下列通用性能

要求：

a) 材料在规定条件下应无可溶出物并无味，不对与之接触的医疗器械的性能和安全性产生不良

影响；

注：由于异味可以得到共识，因此元需用标准化的试验方法测定气味。

b) 材料上不应有穿孔、破损、撕裂、皱槽或局部厚薄不均等影响材料功能的缺陷；

c) 材料的基本重量（每单位面积质量）应与规定值一致；

d) 材料应具有可接受的清洁度、微粒污染和落絮水平；

e) 材料应满足规定的或最低物理性能要求，如抗张强度、厚度差异、抗撕裂性、透气性和耐破度；

f) 材料应满足己确立的最低化学性能，如 pH 值、氧化物和硫酸盐含量，以满足医疗器械、包装系

统或灭菌过程的要求；

g) 在使用条件下，材料不论是在灭菌前、灭菌中或灭菌后，应不含有或释放出足以引起健康危害

的毒性物质。

5.1.8 除了 5.1.1～ 5.1. 7 给出的要求外，涂胶层的材料还应满足下列要求：

a) 涂层应是连续的，不应出现空白或间断以免导致在密封处形成间断；

b) 涂层质量应与标称值一致；

c) 当材料在规定条件下与另一个特定材料形成密封时，应证实具有所规定的最小密封强度。

5.1.9 元菌屏障系统和预成形无菌屏障系统除符合 5.1.1～ 5.1. 7 和 5.1.8（如适用）以外，还应符合下列

要求：

6 

a) 在规定的灭菌过程前、灭菌中和灭菌后，材料及其组成，如涂层、印墨或化学指示物等，不应与

医疗器械发生反应、对其污染和／或向其迁移，从而不对医疗器械产生副作用；

b) 如果是密封成形，密封宽度和强度（抗张强度和／或耐破度）应满足规定的要求；

c) 剥离结构应具有连续、均匀的剥离特性，不影响无菌打开和取用的材料分层或撕破；

注 1 ：纸袋和热封组合袋和卷材有结构和设计要求，也有性能要求。

注 2：如果密封预期打开后元菌取用，可能需要规定最大密封强度。

d) 密封和／或闭合应形成微生物屏障。
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5.1. 10 对可重复使用的容器，除了满足 5.1.1～5.1. 7 的要求外，还应满足下列要求：

a) 每一容器应有“打开迹象”系统，当闭合完整性被破坏时，能提供清晰的指示；

b) 在从灭菌器内取出、运输和贮存过程中，灭菌介质出入口应提供微生物屏障（见 5.2);

c) 微生物屏障系统形成后，其闭合应对微生物提供屏障；

d) 容器的结构应便于对所有基本部件进行检验；

巳） 应建立每次重复性使用前检验的可接受准则；

注 1 ：最常见的检验程序是目力检验，还可能有其他可接受的方法。

£) 相同模数的容器的各部件应可以完全互换，不同模数的容器的各部件不能互换；

注 2 ，可用适宜的代码和／或标签来满足这一设计要求。

g) 服务、清洗程序和部件的检验、维护和更换方法等应得到规定。

注 3 ：重复性使用容器的其他指南见 YYIT 0698.8" 

5. 1. 11 对可重复使用的织物，除了满足 5.1.1～5.1. 7 和 5.1.8（如适用）的要求外，还应满足下列要求：

a) 对材料进行修补和每次灭菌后应满足性能要求；

b) 应建立洗涤和整理的处理程序，并形成文件；

注：这可包括目力检验、其他试验方法和再次使用的可接受准则。

c) 处理程序应在产品标签上给出。

5. 1. 12 对于重复性使用的无菌屏障系统，包括容器和织物，应确定接提供的说明处理时是否会导致降

解，从而影响使用寿命。预计会发生降解时，应在产品标签中给出最大允许处理次数，或使用寿命终点

应是可测定的。

5.2 微生物屏障特性

5.2. 1 应按附录 C 测定材料的不透过性。

注：无菌屏障系统中所用材料的微生物屏障特性对保障包装完整性和产品的安全十分重要。评价微生物屏障特性

的方法分两类：适用于不透性材料的方法和适用于透气性材料的方法。

5.2.2 证实了材料是不透性材料后，就意味着满足微生物屏障要求。

5.2.3 透气性材料应能提供适宜的微生物屏障，以提供无菌屏障系统的完整性和产品的安全性。

注：尚无通用的证实微生物屏障特性的方法。透气性材料的微生物屏障特性评价，通常是在规定的试验条件（透过

材料的流量、挑战菌种和试验时间）下使携有细菌芽袍的气溶胶或微粒流经祥品材料，从而对样品进行挑战试

验。在此规定的试验条件下，用通过材料后的细菌或微粒的数量与其初始数量进行比较，来确定该材料的微生

物屏障特性。经确认的物理试验方法，只要与经确认过的微生物挑战法有对应关系，其所得的数据也可用于

确定微生物屏障特性。将来当有了确认过的材料和微生物屏障系统的微生物挑战方法时，将考虑列入本部分

中。（详情见 Sinclair and Tallentire 2002川、Tallentire and Sinclair 1996日O］、 Scholla et al. 1995C39l 和 Scholla et 

al. 2000 [ 38] 0) 

5.3 与灭菌过程的适应性

5.3. 1 应证实材料和预成形无菌屏障系统适合于其预期使用的灭菌过程和周期参数。

5.3.2 灭菌适应性的确定应使用按有关国际标准或欧洲标准设计、生产和运行的灭菌器。

注：例如，见 ISO 17665-1 、 ISO 11135 、 ISO 11137 C 所有部分人 ISO 14937 、 EN 285 、 EN 550 、 EN 552 、 EN 554 、

EN 1422 或 EN 14180。在制定 ISO 11607: 2006 时，这些国际标准和欧洲标准之间正处于协调中。

5.3.3 应评价材料的性能，以确保在经受规定的灭菌过程后材料的性能仍在规定的限度范围之内。

5.3.4 规定的灭菌过程可包括多次经受相同或不同的灭菌过程。

5.3.5 对预期用途的适应性的确定应考虑材料在常规供应中将会发生的变化。

5.3.6 当产品用多层包裹或多层包装时，可以对内外层材料的性能有不同的限定。
7 
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5.3.7 适应性的确定可与所要采用的灭菌过程的确认同步进行。

5.4 与标签系统的适应性

标签系统应：

a) 在使用前保持完整和清晰；

b) 在规定的灭菌过程和周期参数的过程中和过程后，与材料、无菌屏障系统和医疗器械相适应，

应不对灭菌过程造成不良影响；

c) 印墨不应向器械上迁移或与包装材料和／或系统起反应，从而影响包装材料和／或系统的有效

性，也不应使其变色致使标签难以识别。

注：标签系统可有多种形式。包括直接在材料和／或无菌屏障系统上印刷或书写，或通过粘贴、热合或其他方式将

标签上另外一层材料结合到材料和／或系统表面上。

5.5 贮存和运输

5.5.1 材料和顶成形无菌屏障系统在运输和贮存过程中应有包装，为保持其性能提供必要的保护。

5.5.2 材料和预成形无菌屏障系统应在确保其性能可以保持在规定限度内的条件下运输和贮存（见

5.1 ）。

这可通过以下来实现：

a) 证实这些特性在规定的贮存条件下的保持性；

b) 确保贮存条件保持在规定的限度内。

6 包装系统的设计和开发要求

6. 1 总则

6. 1. 1 包装系统的设计，应使在特定使用条件下对使用者或患者所造成的安全危害降至最低。

6.1.2 包装系统应提供物理保护并保持无菌屏障系统的完整性。

6.1.3 无菌屏障系统应能对其灭菌并与所选择的灭菌过程相适应。

6.1.4 无菌屏障系统应在使用前或有效期限内保持其无菌状态。
注：另见 6.4.lo

6.1.5 保持无菌屏障的完整性可用来证实元菌状态的保持性。

注：见 ANSI/AAMI ST 65: 2000 和 Hansen et al. [asJ 0 无菌状态的丧失与事件相关，而不与时间相关。

6.1.6 当相似的医疗器械使用相同的包装系统时，应对其结构相似性和最坏情况的识别加以说明并形

成文件。至少应使用最坏情况的条件来确定是否符合本部分。

注：例如，不同规格的同一产品之间可以建立相似性。

6.2 设计

6.2.1 应有形成文件的包装系统的设计与开发程序。

6.2.2 无菌屏障系统应使产品能以无菌方式使用。

6.2.3 包装系统的设计和开发应考虑许多因素，包括但不仅限于：

a) 顾客要求；

b) 产品的质量和结构；

c) 锐边和凸出物的存在；

d) 物理和其他保护的需要；

8 
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巳） 产品对特定风险的敏感性，如辐射、湿度、机构振动、静电等；

£) 每包装系统中产品的数量；

g) 包装标签要求；

h) 环境限制；

i) 产品有效期限的限制；

j) 流通、处理和贮存环境；

k) 灭菌适应性和残留物。

6.2.4 产品上为无菌液路提供闭合的组件和结构应得到识别和规定，这些宜包括但不限于：

材料；

一一光洁度；

组件的尺寸；

安装尺寸（如影响装配的公差）。

6.2.5 设计和开发过程（6.2.1 、 6.2.3 和 6.2.4）的结果应有记录、验证并在产品放行前得到批准。

6.3 包装系统性能试验

6.3. 1 无菌屏障系统的完整性应在灭菌后进行性能试验加以证实。

6.3.2 可用物理试验、透气性包装材料的微生物屏障试验来确定无菌屏障系统保持无菌状态的能力。

这方面的内容参见 ANSI/AAMI ST65: 2000 和 Hansen 巳t al. 1995［叫

6.3.3 优先采用标准化的评价无菌屏障系统完整性的试验方法。但在没有适用的评价无菌屏障系统

完整性的试验方法时，可通过材料的微生物屏障特性及密封和闭合的完整性来确定系统的微生物屏障

特性。

6.3.4 性能试验应是在规定的成形和密封过程临界参数下，经过所有规定的灭菌过程后处于最坏状况

下的无菌屏障系统上进行。

注：规定的灭菌过程可包括多次经受相同或不同的灭菌过程。

6.3.5 包装系统应在运输、流通和贮存过程中对产品提供适宜的保护。

6.4 稳定性试验

6.4. 1 稳定性试验应证实无菌屏障系统始终保持其完整性。

6.4.2 稳定性试验应采用实际时间老化方案来进行。

6.4.3 采用加速老化方案的稳定性试验，在实际老化研究的数据出具之前，应被视为是标称有效期限

的充分证据。

6.4.4 实际时间的老化试验和加速老化试验宜同时开始。

注：稳定性试验和性能试验是两个不同的试验。性能试验是评价在经受生产、灭菌过程、搬运、贮存和运输环境后

包装系统和产品之间的相互作用。

6.4.5 当依据产品的性能确定有效期限时，有效期限内的产品稳定性试验宜与包装稳定性试验一起

进行。

6.4.6 如果进行加速老化试验，对选择的加速老化条件和试验期的说明应形成文件。

6.4.7 当证实了产品始终不与特定的无菌屏障系统相互作用时，以前形成文件的稳定性试验数据应是

符合 6.4.1 的充分依据。

7 需提供的信息

7. 1 材料、预成形无菌屏障系统或无菌屏障系统应随附下列信息：
9 
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→一类型、规格和等级；

一一批号或其他追溯生产史的方式；

一一预期的灭菌过程；

一一有效期限，如适用；

任何规定的贮存条件，如适用；

任何对处置或使用的限定（如环境条件），如适用；

－一重复性使用的材料和／或预成形屏障系统保养的频次和方式。

7.2 当国家或地区法规对预成形无菌屏障系统进入市场要求有其他信息时，应提供相应的信息。

10 
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附录 A

（资料性附录）

医用包装指南

A.1 影响材料选择和包装设计的因素

医疗器械的特殊性质、预期的灭菌方法、预期使用、有效期限、运输和贮存，都会影响包装系统的设

计和材料的选择。为最终灭菌医疗器械包装系统选择适宜的材料受图 A.1 所示相互关系的影响。

医疗器械

包装系统

设计与过程

I

｜
叫l
l

灭菌

过程

圈 A.1 影响最终灭菌医疗器械包装系统选择合适材料的相E关系

A.2 灭菌过程和考虑因素

A.2.1 灭菌过程的选择包括（但不限于）环氧乙烧CEO）、伽马辐射（y） 、电子束Ce-beam）、蒸汽和低温氧

化灭菌过程。如果器械预期用 EO、蒸汽、氧化过程灭菌，为使灭菌介质进入以杀灭微生物，并排放灭菌

气体，降低残留浓度，无菌屏障系统应有透气组件。

A.2.2 如果器械用辐射灭菌（ y 或电子束），可以不需有透气组件，器械的屏障系统可以完全由不透气

材料组成。医疗器械制造商为各种器械选择适宜的灭菌过程时，它们的选择受很多因素制约。如果器

械组成材料不具辐射稳定性，则通常使用 EO、蒸汽、氧化剂灭菌。如果器械预期吸附高的 EO 残留浓

度，器械制造商可能选择辐射灭菌。

A.3 无菌屏障系统

A.3.1 医疗器械无菌屏障系统有很多通用特性。主要有顶部、底部和两部分的连接方式组成。要求密

封有可剥离特性的情况下，可施加一层密封剂，以能使两层热封到一起。该密封剂层通常称之为涂胶

屋，传统的方式是将涂胶层施加在透气面上，现在．许多膜材在其膜结构中含有密封剂层。当采用熔封

时，两个包装面都需要与热合或其他方法（如超声熔合）相适应。

A.3.2 有许多类型的无菌屏障系统用于无菌医疗器械的包装。第一种型式是预成形的硬质托盘和盖

材。硬质托盘通常用热压成形工艺使其预成形。盖材可以是透气的或是不透气的，一般涂有密封层，将

盖热封于托盘上。这种带盖的托盘一般用于外形较大和较重的器械，如骨科植入物、起搏器和手术套

装盒。

A.3.3 第二种型式是易剥离的组合袋。组合袋的典形结构是一面是膜，另一面是膜、纸或非织造布。

组合袋常以预成形无菌屏障系统的形式供应，除留有一个开口（一般是底部）外，其他所有的密封都己形

成。保留的开口便于装入器械后在灭菌前进行最终封口。由于可以加工成各种不同的规格，多种体积

小、重量轻的器械都采用组合袋作为其无菌屏障系统。袋子可以有不同的设计特征（如，可以是折边袋，
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以便装入较高的器械）。

A.3.4 第三种类型是灭菌纸袋，一个灭菌纸袋只有一种医用级透气纸组成，折成一个长的元折边或有

折边的管袋状（平面的或立体的）。管袋沿其长度方向上用双线涂胶密封，然后切成所需规格，一端用一

层或多层粘合剂密封，多次折叠也可用于提高闭合强度。开口端通常有一个错边或一个拇指切，以便于

打开。纸袋的最终闭合是在灭菌前形成。

A.3.5 第四种类型是顶头袋，顶头袋主要由两个不透气但相容的膜面溶封组成。一个膜面通常比另－

面少几英寸并用有涂胶层的透气材料热封。透气材料可以在最后使用时剥离以便打开袋子。顶头袋主

要用来装大体积器械，如器械包。

A.3.6 第五种类型是被称之为成形／装入／密封CFFS）的包装过程。这种 FFS 过程中生产出来的无菌

屏障系统，可见到的形式有组合袋式、有带盖硬质托盘式，或有一个已吸塑成形的软底膜。在 FFS 过程

中，上、下包装部分分别放入 FFS 机器中，机器对下包装材料进行成形，装入器械后，盖上上包装材料后

密封该无菌屏障系统。

A.3.7 第六种类型是四边密封C4SS）过程包装。 4SS 是像流水包装一样的不间断的包装过程。最为常

见的是它使用一种旋转密封设备来形成密封。在 4SS 过程中，下包装部分和上包装部分分别放在 4SS

机器上，产品放在下包装部分上，再将上包装面放在产品上，最后对四边一起密封。手套和创面敷料的

包装便是采用 4SS 的实例。

A.3.8 以上列出的无菌屏障系统未能包含全部的包装形式。其他结构也可以作为无菌屏障系统。

A.3.9 元菌班路医疗器械可直接在器械的液路端口处采用无菌班路包装系统。可能包括保护套、塞

子、盖子或其他器械专用闭合设计。在这些情况下，产品的初包装可以是以上讨论的四种类型之一，但

可不需要为器械提供微生物屏障。

A.3.10 医疗机构中使用的无菌屏障系统典型的有组合袋、卷材、纸袋、灭菌包裹材料或重复性使用

容器。

A.3.11 灭菌包裹用来为医疗机构中灭菌的器械提供无菌屏障系统。包裹的过程不是采用热封和胶

封，而是采用折叠的过程提供了保持无菌的折转路径。器械在包裹前和在随后的灭菌过程中一般是装

在器械分类托盘中。

A.3.12 重复性使用的容器由能反复承受医院灭菌循环的金属或合成的聚合材料制造。这些容器通常

有相匹配的顶盖和底箱，并有密封垫圈，以使两部分之间形成密封。容器上的通气系统可使灭菌介质气

体进出容器。通风的设计的型式和提供微生物过滤的材料的种类有很多。在容器内灭菌的器械可能需

要进行专门的预处理或较长的暴露时间，以确保完成灭菌过程。

A.3.13 基于对病人安全的考虑，无论是何机构实施器械的包装或最终灭菌，最终灭菌并保持无菌状态

是最基本的。本部分为提供相应无菌屏障系统的包装系统的使用给出了最低要求。

12 
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附录 B

（资料性附录）

可用于证实符合 GB/T 19633 的本部分要求的标准试验方法和程序

B.1 总则

下列文件包含了可用于证实符合本部分的条款。对于注明日期的文件，宜考虑这些文件以后的修

改单或修订版。选用试验方法的具体要求见 4.4 。

列入本附录中的方法和程序的准则是，由一个标准技术组织、贸易组织或国家标准化机构推荐并可

以向其购买。而参考文献中包含了其他文献出版的试验方法。本附录并未包括所有的方法和程序。

B.2 包装材料和预成形无菌屏障系统

加速老化

空气透过性

基本重量

生物相容性

耐破度

洁净度

氯化物

涂层重量

YY IT 0681.1 2009 无菌医疗器械包装试验方法 第 1 部分：加速老化试验

指南

YY IT 0698.8 2009 最终灭菌医疗器械包装材料 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

GB/T 158 2008 纸和纸板透气度的测定

YY IT 0698.2 2009 最终灭菌医疗器械包装材料 第 2 部分：灭菌包裹材料

要求和试验方法（附录 B：孔径测定方法）

GB/T 5453 1997 

GB/T 451.2 2002 

GB/T 4669 2008 

GB/T 20220 2006 

GB/T 16886.1 

GB/T 454 2002 

纺织品 织物透气性的测定

纸和纸板定量的测定

纺织品 机织物 单位长度质量和单位面积质量的测定

塑料薄膜和薄片 样品平均厚度、卷平均厚度及单位质量

面积的测定称量法（称量厚度）

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

纸耐破度的测定

T APPi T 437-0M 96 纸和纸板尘埃度的测定（Dirt in paper and paperboard) 

ISO 9197: 1998 

YY/T 0681.8 

纸、纸板和纸浆水榕性氧化物的测定

无菌医疗器械包装试验方法 第 8 部分：涂胶层重量的

测定

13 
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状态调节

GB/T 10739 2002 

GB/T 4857.2 2005 

ASTM D 4332: 2001 

尺寸

GB/T 6673-2001 

ASTM F 2203-02 

悬垂性

GB/T 23329-2009 

ISO 2493: 1992 

YY/T 0698.2一2009

抗揉搓

YY/T 0681.12 

气体感应

ASTM F 2228 2002 

完整性

YY/T 0681.4 

ASTM F 2227: 2002 

内部压力

YY IT 0681.5 

低表面张力液体抗性

1ST 80.8 

微生物屏障

YY IT 0681.10 

YY IT 0506.5 2009 

剥离特性

YY/T 0681.2 

YY IT 0698.5 2009 

纸、纸板和纸浆试样处理和试验的标准大气条件

包装运输包装件基本试验第 2 部分 E温湿度调节处理

试验用容器、包装或包装组件状态调节规程

塑料曹膜和薄片长度和宽度的测定

用精密钢尺进行线测量的试验方法

纺织品 织物悬垂性的测定

纸和纸板挺度的测定（ Paper and board Determination 

of resistance to bending) 

最终灭菌医疗器械包装材料 第 2 部分：灭菌包裹材料

要求和试验方法（附录 C：测定悬垂性的试验方法）

无菌医疗器械包装试验方法 第 12 部分：软性屏障膜抗揉

搓性

用 CO2 示踪气体法非破坏性测定透气屏障材料的试验

方法

无菌医疗器械包装试验方法 第 4 部分：染色液穿透法测

定透气包装的密封泄漏

用 CO2 示踪气体法非破坏性测定未密封的空医用包装底

盘的试验方法

无菌医疗器械包装试验方法 第 5 部分：内压法检测粗大

泄漏（气泡法）

非织造布抗酒精性1)

无菌医疗器械包装试验方法 第 10 部分：透气包装材料微

生物屏障分等试验

病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第 5 部

分：阻干态微生物穿透试验方法

无菌医疗器械包装试验方法 第 2 部分：软性屏障材料的

密封强度

最终灭菌医疗器械包装材料 第 5 部分 z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（附录 C:

组合袋和卷材密封连接处强度测定方法）

1) 我国国家标准《纺织品 非织造布试验方法 抗酒精性》正在制定中（项目编号： 20074093－下60肘。
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性能试验

pH 

压力泄漏

印刷和涂层

穿孔

密封强度

静电

硫化物

抗撕裂

抗张性能

GB/T 4857.17-1992 

ASTM D 4169 :2001 

!STA 1.2 和 3 系列

YY IT 0698.8 2009 

ISO 6588-1, 2005 

ISO 6588-2: 2005 

ASTM F 2338: 2003 

YY/T 0681.6 

YY/T 0681.7 

GB/T 8809-1988 

ASTM D 1709:2001 

YY IT 0681.13 

YY/T 0681.2 

YY/T 0681.3 

YY/T 0681.9 

GB/T 22042 2008 

GB/T 2678.6 1996 

GB/T 19633.1-2015/ISO 11607-1 :2006 

包装运输包装件编制性能试验大纲的一般原理

运输容器和系统的性能试验规范

国际安全运输协会装运前试验程序

最终灭菌医疗器械包装材料 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

Paper, board and pulps-Determination of pH of aqueous 

extracts-Part 1 : Cold extraction 

Paper, board and pulps Determination of pH of aqueous 

extracts-Part 2: Hot extraction 

用真空衰减法非破坏性检验包装中泄漏的试验方法

无菌医疗器械包装试验方法 第 6 部分 z软包装材料上印

墨和涂层抗化学性评价

无菌医疗器械包装试验方法 第 7 部分 z用胶带评价软包

装材料上印墨或涂层附着性

塑料薄膜抗摆锤冲击试验方法

自由降落投掷法测量塑料膜抗冲击性试验方法

无菌医疗器械包装试验方法第 13 部分 z软性屏障膜和复

合膜抗慢速戳穿性

无菌医疗器械包装试验方法 第 2 部分 z软性屏障材料的

密封强度

无菌医疗器械包装试验方法 第 3 部分 z无约束包装抗内

压破坏

无菌医疗器械包装试验方法 第 9 部分 z约束板内部气压

法软包装密封胀破

服装 防静电性能表面电阻率试验方法

纸、纸板和纸浆水溶性硫酸盐的测定（电导滴定法〉

GB/T 455-2002 纸和纸板撕裂度的测定

ISO 1974:1990 纸 耐撕裂性试验方法（埃莱门多夫法〉〔Paper Determi­

nation of tearing resistance(Elmendorf method)] 

GB/T 16578.1-2008 塑料薄膜和薄片 耐撕裂性能的测定 第 1 部分：裤形撕

裂法

ISO 1924-2 :1994 纸和纸板 抗张强度的测定法 第 2 部分：恒速拉伸法

( Paper and board Determination of tensile properties­

Part 2: Constant rate of elongation method) 
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厚度／密度

真空泄漏

目力检验

阻水性

湿态耐破度

湿态抗张性能

16 

ASTM D882: 2002 

GB/T 451.3 2002 

GB/T 6672 • 2001 

ASTM F 2251 03 

GB/T 15171 1994 

YY IT 0698.8 2009 

YY IT 0681.11 

YY IT 0698.8一2009

ISO 811: 1981 

YY IT 0698.2二2009

GB/T 1540 2002 

ISO 3689:1983 

ISO 3781:1983 

塑料薄膜拉伸性能试验方法（ Standard test method for 

tensile properti巳s of thin plastic sh巳eting)

纸和纸板厚度的测定

塑料薄膜和薄片厚度测定 机械测量法

软包装材料的厚度测量试验方法

软包装件密封性能试验方法

最终灭菌医疗器械包装材料 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

无菌医疗器械包装试验方法 第 11 部分：目力检测医用包

装密封完整性

最终灭菌医疗器械包装材料 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

纺织物 抗渗水性测定 静水压试验CT巳xtile fabrics 

Determination of resistance to water penetration Hydro­

static pressur巳 test)

最终灭菌医疗器械包装材料 第 2 部分：灭菌包裹材料

要求和试验方法（附录 A：疏水性测定方法；附录 D：疏盐水

性测定方法）

纸和纸板吸水性的测定 可勃法

纸和纸板 按规定时间浸水后耐破度的测定法（Paper and 

board Determination of bursting strength after 

immersion in water) 

纸和纸板 按规定时间浸水后抗张强度的测定法（Paper

and board Determination of tensile strength after im­

mersion in water) 
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附录 C

（规范性附录）

不透气材料阻气体通过的试验方法

C.1 元菌屏障系统的不透气材料应按 ISO 5636-5: 2003 中规定的葛尔莱（Gurley）法进行透气性试验。

试验准则：不少于 l h 后，内圆筒应无可见移动，允差为士 l mm 。

C.2 在常规监测和生产试验中可以使用其他试验方法，但这些试验应以本试验方法（C.1 ）为准并经过

确认。

注：可使用其他测定透气性的方法，如按 GB/T 458 2008 中规定的肖波尔法测定透气性。 GB/T 22901 中给出了

各种仪器测定透气性的方法间的换算因数。
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