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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

本文件是YY/T 0698《最终灭菌医疗器械包装材料》的第5部分。YY/T 0698已经发布了以下部分： 

—— 第 1部分：吸塑包装共挤塑料膜 要求和试验方法； 

—— 第 2部分：灭菌包裹材料  要求和试验方法； 

—— 第 3部分：纸袋（YY/T0698.4 所规定）、组合袋和卷材（YY/T0698.5 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 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。 

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。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用输液器具标准化技术委员会（SAC/TC106）归口。 

本文件起草单位：山东省医疗器械和药品包装检验研究院、 

本文件主要起草人： 
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 引 言 

GB/T 19633系列标准总标题为“最终灭菌医疗器械包装材料”，包括两个部分。该系列标准的第1

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，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GB/T 19633.1的要求。 

YY/T0698系列标准可用于证实符合GB/T 19633规定的一项或多项要求。YY/T0698旨在规范和促进该

类产业的发展进步，拟由以下部分组成： 

—— 第 1部分：吸塑包装共挤塑料膜 要求和试验方法； 

—— 第 2部分：灭菌包裹材料  要求和试验方法； 

—— 第 3部分：纸袋（YY/T0698.4 所规定）、组合袋和卷材（YY/T0698.5 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 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。 

本部分替代 YY/T 0698.5-2009《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》，与YY/T 0698.5-2009相比，主要技术性变化如下： 

—— 全文将“ISO 11607”修改为“GB/T 19633”； 

—— 修改了 “1 范围”中内容； 

—— 规范性引用文件中增加了标准“YY/T0698.2”和“YY/T 0466.1”的内容； 

—— “4.2.1 透气材料”增加了“透气材料应符合 YY/T0698 第 2部分的要求”的内容； 

—— 修改了“4.6.1 组合袋和卷材”和“4.6.2 运输和/或储存包装”部分的内容； 

—— 修改了“附录 C 组合袋和卷材密封连接处强度测定方法”的内容，增加了密封示例的图示；  

—— 增加了附录 D（纸/塑料组合产品的剥离特性测定方法）和附录 E（纤维方向测定方法）的内

容。 
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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 

本文件规定了符合YY/T0698第2、3、6、7、9或10部分透气材料和符合本文件条款4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。这些可密封组合袋和卷材可用作无菌屏障系统和/或包装

系统，来保证最终灭菌医疗器械到使用时的无菌性。 

除GB/T 19633.1和GB/T 19633.2规定的通用要求外，本文件规定了本部分涵盖的材料的专用要求

和试验方法。 

本文件所涉及到材料仅供一次性使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 18282.1 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第1部分:通则 

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 7408-1994 EQV ISO 8601-1988） 

GB/T 19633.1 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 

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求 

YY/T 0698.1 最终灭菌医疗器械包装材料 第1部分：吸塑包装共挤塑料膜  要求和试验方法 

YY/T 0698.2 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 

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 

ASTM D 882 塑料膜抗张性能试验方法（Standard Test Method for Tensile Properties of Thin 

Plastic Sheeting） 

3 术语和定义 

GB/T 19633界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

医疗机构 healthcare facility 

医治病人和医疗器械最终灭菌的地点。 
注： 医院、牙科诊所、私人诊所。 

4 要求 
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总则 

对于任何材料，预成形无菌屏障系统或无菌屏障系统，需要满足GB/T 19633.1的要求。 

本文件只介绍了本文件所涵盖材料的性能要求和试验方法，并未添加或修改GB/T 19633.1规定的

通用要求。 

因此，4.5中的专用要求可用于证实GB/T 19633.1的一项或多项要求，但不是全部要求。 
注1：符合本文件的要求并不意味着符合GB/T 19633.1。符合本文件要求的声明应说明是否符合GB/T 19633.1。 

注2：当在无菌屏障系统内使用附加材料以便于组织、干燥或无菌展示时（如内包装，展示器、装箱单、垫子、器械

组套、托盘衬垫或医疗器械周围的附加封套），则包括确认材料的可接受性的其他要求可以适用。 

材料 

4.2.1 透气材料 

透气材料应符合YY/T0698第2、3、6、7、9或10部分的要求。 

如果预期灭菌方法仅是辐照灭菌，湿态强度特性和透气材料的空气透过性要求不适用。 

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，塑料膜应无针孔。 

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。 

4.2.2.5 按 ASTM D 882:2012 试验时塑料膜的扯断因数应不小于 20 N 每 15 mm。(也可参考 GB/T 

1040.3-2006 进行塑料膜的拉伸性能测试) 

结构与设计 

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袋

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 组合袋的一个面应是下列之一： 

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 1.0 mm。 
注： 4.3.4的要求不适用于封至第三边的卷材。 

4.3.5 组合袋和/或卷材应能根据制造商的说明被闭合。 
注1：成型、密封和装配过程的确认要求见GB/T 19633.2。 

注2：闭合和/或密封系统能够提供密封是否被开启的指示。 

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，每个指

示物面积应不小于100 mm
2
。指示物应不被密封过程所影响。 

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有所不同。 
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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；对适用于医疗机构的

其他灭菌过程，密封强度的最小值应是1.2 N每15 mm宽度。GB/T 19633.1中给出了医疗机构以外的应用

要求。 
注： 本文件中陈述的密封强度要求适用于作为预成型无菌屏障系统运输到医疗机构的组合袋和卷材，以及对于医疗

机构创建一个无菌屏障系统。对于行业应用，可以根据具体应用和ISO 11607的验证要求形成不同的密封强度

要求值。 

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。剥离特

性测试见附录 D。 

4.5.3 如果适用，对于透气材料，产品标记方向的剥离方向应与对纤维损伤最小的方向一致，见附录

E。 

标识 

4.6.1 组合袋和卷材 

4.6.1.1 组合袋和卷材应清晰地标出 GB/T 19633.1 要求的信息。此外，除非供需双方另有协议，应提

供下列信息： 

a) “无菌屏障系统破损后禁止使用”或符号（见 YY/T 0466.1）； 

b) 批号1)； 

c) 制造商的名称或商标； 

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。 

对于批号、过程指示物、剥离方向和公称尺寸或识别代码[见4.6.1.1 b）、d)、e)、f）]，卷材上

的重复印刷间隔距离应不大于155 mm，对于在4.6.1.1 a）和c）中提及的其他信息，重复印刷的间隔距

离应不大于310 mm。 

4.6.1.3 面向医疗机构上市销售的预成型无菌屏障系统的标志不应与最终产品的标志混淆，如“无菌”

等。 

4.6.2 运输和/或储存包装 

运输和/或储存包装的每个单元应清晰且持久地标有以下信息： 

a) 产品名称或编码； 

b) 数量； 

c) 制造商名称、地址； 

d) 符合 GB/T 7408 的生产日期； 

e) 批号2)； 

f) 推荐的贮存条件； 

g) 兼容的（一个或多个）灭菌方式。 

5 制造商提供的信息 

制造商应提供密封说明，包括推荐的工艺参数。 
注1：对于密封过程的验证见GB/T 19633.2。 

注2：对于热封，这些过程参数包括温度范围、压力和时间/速度。 

注3：制造商需要提供信息的要求可参见国家或地方法规。 

                                                             
1) 用于追溯产品生产史的编号。 

2) 用于追溯产品生产史的编号。 
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附 录 A  

（规范性） 

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/T 1007、 GB 8599、和YY/T 0679。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GB/T 19974。 

A.3 试验报告 

试验报告应包括以下信息： 

a) 塑料结合层分离或发白的数量； 

b) 试验产品的标识，实验室的标识和试验日期； 

c) 所用试验方法的规范性引用文件。 
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附 录 B  

（规范性） 

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 mm×75 mm×32 mm的纤维素海棉用阻水粘合剂粘接到一块110 mm×75 m

m×12 mm的钢板上，总质量为（800±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/100mL的苋菜红溶液，含0.005 %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3)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 min。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   

试验报告需要包括下列信息： 

a) 报告吸水纸发生染色的样品数量； 

b) 试验产品的标识，实验室的标识和日期； 

c) 所用试验方法的规范性引用文件。 

 

 

 

                                                             
3) 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。 
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附 录 C  

（规范性） 

组合袋和卷材密封连接处强度测定方法 

C.1 原理 

灭菌前后组合袋和卷材密封连接处强度是通过在与密封线成直角的方向上至少切取1个试样，并在

符合YY/T 0681.2标准的拉力试验机上将两面拉开来确定的。 
注： 例如，对于“V形袋（人字形封边）”型预成型无菌屏障系统，将会有四个试样。 

C.2 试验方法 

试验方法见YY/T 0681.2。 

C.3 试验制备-取样说明 

从灭菌前和灭菌后组合袋或卷材上制备试样。按照YY/T 0681.2的取样说明，每个试样的宽度应为

15 mm，如果从一个密封边上只取一个试样，则应从密封边的大约中部取样。 
注： 密封长度超过500 mm时，可能需增加试样。 

为了确定灭菌后的密封强度，将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

合相关标准。 

C.4 步骤 

按照YY/T 0681.2中给出的操作步骤，使用200 mm/min的剥离速率，并记录测量的密封特性曲线中

段的平均力。取中段的方法是在测量曲线的每一端丢弃10 %的数据(见图C.1)。结果应以N/15 mm为单位

报告。 

如果是肋状密封，在计算平均值时，不应该包括每面非密封区域的1 0%（见图C.2）。 

为了获得可比数据，建议采用YY/T 0681.2中的方法B (支撑试样的尾部)。 
注： 在手动支撑期间，抓握而不是引导试样的尾部可能会对结果产生负面影响。 

 
标引字母说明： 

F——力，单位为牛顿（N）； 

L——长度，单位为毫米（mm）； 

Fa——平均力，单位为牛顿（N）。 

图C.1 平板密封示例 
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标引字母说明： 

F——力，单位为牛顿（N）； 

L——长度，单位为毫米（mm）； 

Fa——平均力，单位为牛顿（N），Fa=（(Fa1+Fa2+Fa3)/3）。 

图C.2 一处三条肋状密封的特性曲线示例 

C.5 试验报告 

试验报告应包括下列信息： 

a) 每个试样的平均密封强度，单位是 N/15 mm； 

b) 试验中试样尾部是否有支持，和其他需要说明的问题，如适用； 

c) 试验样品的标识，实验室的标识和试验日期； 

d) 试验样品的数量和试样来源的标识； 

e) 灭菌过程的方法和种类以及样品是否经过处理； 

f) 试样方法的规范性引用文件。 
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附 录 D  

（规范性） 

纸/塑料组合产品的剥离特性测定方法 

D.1 设备 

刻度尺，最小分度0.5 mm。 

D.2 程序 

用手缓慢小心的将密封边剥开，目视检查密封件是否沿着预期密封区域的总宽度和长度延伸，密封

区域外的纸张是否沿着纸袋和/或卷材的内侧裂开。 
注1：当剥离时，密封区域会在有效密封的区域呈现哑光外观，在密封不佳的地方呈现光泽。 

在袋/卷材密封周围区域6个点处测量塑料内表面上的密封宽度。 
注2：例如，有V形（人字形）区域（密封区域）可按如下方式测量，从一侧密封边选两个点，从另一侧密封边选两

个点，从V形（人字形）的左侧和右侧各选一个点。 

D.3 试验报告 

试验报告应包括下列信息： 

a) 密封边的平均宽度和最小宽度，密封边的任何缺陷或超过密封边标称宽度的开孔； 

b) 试验样品的标识，试验室的标识和试验日期； 

c) 试验方法的规范性引用文件。 
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附 录 E  

（规范性） 

纤维方向测定方法 

E.1 仪器 

E.1.1 压敏粘贴胶带，宽25 mm, 按以下所述将胶带粘贴到纸上，然后再剥开足以分离表面纤维。 

E.1.2 光面压辊，宽200 mm，质量为（10±0.5） kg。 

E.2 步骤 

透过光源，目视观察，确定将要热封的纸张机器方向（纵向）。切割两条胶带，每条公称长度125 

mm，并将其放在纸张表面，使胶带长度方向平行于纸张机器方向（纵向）。胶带每端留出10 mm的未粘

贴部分，用压辊在胶带各方向上往复滚压五次以确保良好的粘接。在此过程中不要对压辊施加任可压力。

捏住未粘合的末端，以大约45°的角度轻缓地牵拉胶带，且两条胶带应从相反的两个方向剥离。检查纸

和胶带的表面，目力评价哪个拉伸方向对纸表面的破坏最小。 

E.3 试验报告 

试验报告应包括下列信息： 

a) 对纸表面引起破坏最小的剥离方向； 

b) 试验样品的标识，实验室和试验日期的标识； 

c) 所用试验方法的规范性引用文件。 
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