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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：

——第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求；

——第2部分：成型、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。

本部分代替GB/T 19633.1-2015《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》，与GB/T 19633.1--2015相比，主要技术内容变化如下：
    ——各种定义与最新版ISO 11139一致；

——增加了评估无菌取用的可用性的新要求；

——增加了在使用前检查无菌屏障系统完整性的新要求；

——增加了根据GB/T 19633.2：XXXX重新确认的子条款要求；

——更新附录B，添加或删除了各种国家、国际和欧洲测试方法；

——考虑环境因素增加了附录D；
——增加附录E，区分无菌屏障系统和保护性包装的指南草案。
——“预成形无菌屏障系统” 改为 “预成型无菌屏障系统” ；
本部分使用翻译法等同采用国际标准ISO11607-1:2019《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》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下：
——GB/T 19633.2-XXXX《最终灭菌医疗器械包装 第2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求》（ISO11607-2:2019, IDT） 
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。
本部分由国家药品监督管理局提出。

本部分由全国消毒技术与设备标准化技术委员会（SAC/TC200）归口。

本部分起草单位：
本部分主要起草人： 

本部分从实施日期起，代替GB/T 19633.1-2015。
所代替标准的历次版本发布情况为：

——GB/T 19633-2005；

——GB/T 19633.1-2015。

引  言

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。
本部分规定了最终灭菌医疗器械的无菌屏障系统设计和包装系统的基本要求、材料和预成型无菌屏障系统的基本要求及设计确认要求。本部分是一份通用（横向）标准，考虑了各种潜在材料、医疗器械、包装系统设计和灭菌方法。本部分可供材料或预成型无菌屏障系统供应商、医疗器械制造商或医疗保健机构使用。GB/T 19633.2给出了成型、密封和装配过程的过程开发和确认要求，并讨论了正常操作过程中的控制措施。
ISO 11607系列指导见ISO/TS 16775。

为具体材料和预成型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系列标准可以用于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 11607-1:2006中，引入另外“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。“预成型无菌屏障系统”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概述。
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型无菌屏障系统视为医疗器械。

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、预成型无菌屏障系统、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。
本部分不适用于将医疗器械运送至再加工或处置地点期间、放置被污染医疗器械的包装材料和/或包装系统。

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，仅所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 5636-5 纸和纸板 透气度的测定（中等范围） 第5部分：葛尓莱法（Paper and board—Determination of air permeance (medium range)—Part 5: Gurley method

GB/T 19633.2 最终灭菌医疗器械包装 第2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求
3　 术语和定义
以下术语和定义适用于本文件。
无菌取用 aseptic presentation
采用尽量降低微生物污染风险的条件和程序，从无菌屏障系统传递无菌内容物。

 [来源：ISO 11139:2018, 3.13]

生物负载 bioburden
产品和（或）无菌屏障系统表面或内部存活微生物的总数。
[来源：ISO 11139:2018, 3.23]
闭合 closure
<包装>用不形成密封的方法形成无菌屏障系统。
例如：通过可重复使用容器垫圈或折叠方式形成一条弯曲路径。

[来源：ISO 11139:2018, 3.51，已修订——已添加实例。]

闭合完整性 closure integrity
<包装>尽量降低微生物侵入风险的闭合特性。
[来源：ISO 11139:2018, 3.52]

控制 control
管理规定范围内的变量。

[来源：ISO 11139:2018, 3.63]

有效期限 expiry date
产品可使用的截止日期。

注：在本部分和GB/T 19633.2中，有效期限是指无菌屏障系统中的医疗器械的有效器械。术语“使用日期” （3.29）是指包装材料和预成型无菌屏障系统装配成无菌屏障系统前的货架期。
 [来源：ISO 11139:2018, 3.110，已修订——已添加注。]

标记 labelling   
与医疗保健产品的识别、技术说明、预期用途和正确使用有关的标签、使用说明书和任何其他信息，但不包括货运文件。

 [来源：YY/T 0287-2017, 3.8，已修订——术语 “医疗器械” 已更换为 “医疗保健产品” 。]

医疗器械 medical device  
用于人类的仪器、设备、工具、机械、器具、植入物、体外试剂、软件、材料和其他类似或相关物品，其预期使用由制造商确定，不论单独使用或组合使用，以达到下列一个或多个特定的医疗目的：
· 疾病的诊断、预防、监护、治疗或缓解；
· 损伤的诊断、监护、治疗、缓解或补偿；
· 生理结构或生理过程的查验、替代、调节或支持；
· 生命的支持或维持；
· 妊娠控制；
· 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来提供信息。
其作用于人体体内或体表，主要预期功能不是通过药理学、免疫学或代谢的方式实现，但这些方式可有助于实现预期功能。
注：在一些国家或地区可认为是医疗器械但在另一些国家或地区不认为是医疗器械的产品包括但不限于：
· 专用于清洁或灭菌医疗器械的产品；
· 用于医疗器械灭菌的包装袋、卷材、灭菌包裹和可重复使用的容器；
· 消毒物；
· 残障人士的辅助器具；
· 包含动物和/或人体组织的器械；
· 用于体外受精或辅助生殖技术的器械。
【来源：YY/T 0287-2017,3.11，已修订——已添加注的前两个清单项。】
微生物屏障 microbial barrier
无菌屏障系统尽量降低微生物侵入风险的能力。
【来源：ISO 11139:2018, 3.169】
监视 monitoring
识别要求或预期性能水平的变化而不断检查、监督、密切观察或确定状态。
【来源：ISO Guide 73:2009, 3.8.2.1，已修订——已删除备注。】
包装系统 packaging system
无菌屏障系统和保护性包装相结合。 

[来源：ISO 11139:2018, 3.192]

预成型无菌屏障系统 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（3.23）。
示例：纸袋、组合袋和敞开着的可重复使用的容器（3.17）。
【来源：ISO 11139:2018, 3.201，已修订——已添加示例。】
产品 product 
过程的有形结果。
示例：原材料、中间物、组件、医疗保健产品。
注：在本文件和ISO 11607-2中，产品包括预成型无菌屏障系统、无菌屏障系统及其内容物。
[来源：ISO 11139:2018, 3.217，已修订——已添加注。]

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。
 [来源：ISO 11139:2018, 3.219]
重复性 repeatability
在相同测量程序、相同操作员、相同测量系统、相同操作条件和相同位置等条件下进行测量，在较短时间段内对相同或类似目标重复测量。
【来源：ISO/IEC指导99:2007, 2.20，已修订——已简化术语名称并忽略注。】
再现性 reproducibility
在不同位置、不同处理员、不同测量系统条件下进行测量，对相同或类似目标重复测量。
注1：不同测量系统可以使用不同的测量程序。
注2：规范应给出可行范围内改变和不改变的条件。
【来源：ISO/IEC指导99:2007, 2.24，已修订——已简化术语。】
可重复使用容器 reusable container
设计成可反复使用的刚性无菌屏障系统（3.23）。
【来源：ISO 11139:2018, 3.235】
密封 seal
<包装>通过结合，使表面连接到一起的结果，形成微生物屏障。
备注1：可以通过粘合剂或热熔等方式连接表面。
【来源：ISO 11139:2018, 3,244，已修订——已添加备注1。】
密封完整性 seal integrity
<包装>尽量降低微生物侵入风险的密封特性。
[来源：ISO 11139:2018, 3.245]
密封强度 seal strength
密封承受外力的机械性能。
[来源：ISO 11139:2018, 3,246]

使用寿命 service life
根据标记使用时，产品能够对预期用途保持适用性和安全性的过程周期数和/或寿命。
[来源：ISO 11139:2018, 3.251]
无菌 sterile
无存活微生物。

[来源：ISO 11139:2018, 3.271]

无菌屏障系统 sterile barrier system
尽量降低微生物入侵风险并能使产品在使用地点无菌取用的最小包装。
[来源：ISO 11139:2018, 3.272]

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。

示例：静脉内输液的管路内部。
[来源：ISO 11139:2018, 3.273]

灭菌适应性 strilization compatibility
<包装>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。
[来源：ISO 11139:2018, 3.278]

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。
[来源：ISO 11139:2018, 3.288]

最终灭菌 terminal sterilization
产品在其无菌屏障系统内被灭菌的过程。
[来源：ISO 11139:2018, 3.295]

最终灭菌 terminally sterilized

产品在其无菌屏障系统中暴露于灭菌过程后的状态。
[来源：ISO 11139:2018, 3.296]

有效期 use by date 
已证明能够在规定条件下储存材料和/或预成型无菌屏障系统的时间上限。
确认 validation
确定某一过程可持续生产出符合预定规格产品所需结果的获取、记录和解释的文件化程序。
注1：确认所需的客观证据是由测试或其他形式的检测（例如执行不同的计算法则或文件审查）所决定的结果。
注2：“已确认”一词用于指定相应的状态。

注3：确认所使用的条件可以是真实的，也可以是模拟的。

【来源：ISO 9000:2015, 3.8.13，已修订——已在定义中添加“过程”。】
验证 verification
是指通过提供客观证据确认已满足规定要求。
注1：验证所需客观证据可以使检查结果或者其他测定形式，比如进行选择性计算或审查文件。
注2：“已验证”一词用于说明相应状态。
4　 通用要求
4.1　 质量体系
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　 风险管理

本部分所描述的活动应当考虑医疗器械风险管理。
注意：YY/T 0316包含医疗器械风险管理要求。国家或地区可以规定其他要求。

4.3　 抽样
用于选择和测试材料、无菌屏障系统或包装系统的抽样方案应适合于被评价的材料、无菌屏障系统或包装系统。抽样方案应建立在统计学原理之上。
注：以统计为基础的抽样方案，如GB/T 2828.1或GB/T 450（必要时进行适当修改）给出了适用于材料、无菌屏障系统或包装系统的抽样方案。国家或地区可以规定其他要求。进一步指导见ISO/TS 16775。
4.4　 试验方法
4.4.1　 应确定包装系统相应试验的选择原则，并记录。
4.4.2　 应确定可接受准则，并记录。
    注：合格/不合格是可接受准则的一种形式。
4.4.3　 所有用于表明符合本部分的试验方法应在执行测试的实验室得到确认，并形成文件。
    注：附录B包含了适宜的试验方法一览表。测试方法标准发布机构未在任何实验室进行确认。

4.4.4　 实验方法确认应证实所用方法的适宜性。应包括下列要素：
· 确定试验方法的重复性；
· 确定试验方法的再现性；
· 确定完整性试验方法的灵敏度。
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。保存期限应考虑的因素有法规要求、医疗器械或无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、技术规范和测试结果，以及确认方案、结论和必要措施。
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保持清晰、易于识别和检索。
5　 材料、预成型无菌屏障系统和无菌屏障系统
5.1　 通用要求

5.1.1　 应根据最终灭菌医疗器械包装系统的目标选择材料和/或预成型无菌屏障系统。
注1：可使用YY/T 0698系列的一个或多个部分证实符合本部分的一个或多个要求。
注2：确认符合YY/T 0698系列的一个部分要求，不能证明符合本部分的要求。
注3：可持续性指导见附录D。
对所涉及材料的要求应适用于预成型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。可以使用第7条和第8条的可用性和性能标准评价本条中未列特性。
5.1.3　 应确立、控制和记录（如适用）材料和/或预成型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/或无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；
c）
材料和/或无菌屏障满足规范。
5.1.4　 必要时，应评估并记录下列因素的影响：
a）温度范围；
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）；
e）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，以确保预成型无菌屏障系统和/或无菌屏障系统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无菌屏障系统。
5.1.6　 应评价下列特性：
a）
微生物屏障（见5.2）；
b）
生物相容性和毒理学属性；
注：这一般适用于与器械接触的材料。GB/T 16886.1给出了生物相容性指南。有关进一步指导，请参见ISO/TS 16775。

c）
物理和化学特性；
d）
在成型、密封和装配过程的适应性；
e）
与预期灭菌过程的适应性（见第5.3条）；

f）
灭菌前的有效期和灭菌后的贮存寿命。
5.1.7　 材料，如包裹材料、纸、塑料薄膜、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：由于气味可以得到共识，因此无需用标准化的式样方法测定气味。

b） 材料上不应有穿孔、破损、撕裂、皱褶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） 材料应符合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） 材料应符合已确立的最低化学性能，如pH值、氯化物和硫酸盐含量，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；
h）
材料应具有微生物屏障特性，符合特定可接受标准，除非在根据附录C进行评价时满足不透过性标准。
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　 无菌屏障系统和预成型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：
a） 无菌屏障系统和预成型无菌屏障系统应满足GB/T 19633.2的要求；
b） 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，从不对医疗器械产生副作用；
c） 如果是密封成型，密封宽度和密封强度应满足规定的要求；
d） 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和撕破；
备注：如果密封不用于打开后无菌取用，通常不需要规定最大密封强度。
e） 成型后，无菌屏障系统应在使用前具有密封完整性和/或闭合完整性。
f） 密封或闭合的开启应是不可逆或破坏性的。如果密封或闭合是可逆的，应有明确证据证明密封或闭合已开启。
5.1.10　 对于重复性使用的无菌屏障系统，如容器和纺织包裹，应确定按提供的说明处理是否会导致降解，从而影响使用寿命。
a） 如果预期会发生降解，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。可以通过说明基于测试确定的无菌屏障系统的重复使用次数，或者说明使用前的性能测试方法，或者说明推荐的外观检查以及接受或不接受标准（如不可接受的劣化，比如腐蚀、变色、点蚀、密封破裂）。
b）
根据推荐处理和灭菌说明，应确定在可重复使用无菌屏障系统的使用寿命期间保持的最低性能特性。
5.1.11　 对可重复使用容器，除满足5.1.1~5.1.7和5.1.10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） 无菌屏障系统形成后，在最终使用打开前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查；
e） 应建立每次重复使用前检查的可接受准则；
注1：最常见的检验程序是目力检验。
f） 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查、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YY/T 0698和ISO/ TS 16775。

5.1.12　 对可重复使用的纺织包裹，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）
材料维修后应当满足性能要求，包括根据推荐的处理和灭菌说明确定维修的相容性；
b）
应建立并记录洗涤和整理的处理程序，并确保持续满足性能要求。
注：最常见的检验程序是目力检验。
c）
处理程序应在产品标签上给出。

5.2　 微生物屏障特性
5.2.1　 除了声明的多孔材料外，应当根据附录C确定不渗透性。

备注：构建无菌屏障系统使用材料的微生物屏障特性度保证完整性和产品安全至关重要。微生物屏障特性的评估方法分为两类：适用于不渗透材料的评估方法，和适用于多孔材料的评估方法。

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。
注：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）下使携有细菌芽孢的气溶胶或微粒流经样品材料，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，只要与经过确认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。关于微生物屏障测试，见表B.1（更多信息见ISO/TS 16775）。
5.3　 与灭菌过程的适应性

5.3.1　 应证实材料、预成型无菌屏障系统和无菌屏障系统适用于其预期使用的灭菌过程、循环参数和过程限制。
注：可接受的做法是假定灭菌适应性的确定是使用了按有关国际标准或欧洲标准设计、生产和运行的灭菌器来确定的。例如，见见ANSI/AAMI ST79、ISO 11135、ISO 11137（所有部分）、ISO 14937, EN 285） EN 13060、EN 1422或EN 14180。

5.3.2　 对预期用途的适应性的确定应考虑材料可能发生的变化。

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（见5.1）。

注1：规定的灭菌过程可包括多次经受相同或不同的灭菌过程。
注2：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规定。
注3：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　 标记系统

标记系统应：
a）在使用前保持固定、完整和清晰；

b）在规定的灭菌过程和循环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；并且
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：标志系统可有多种形式。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志上另外一层材料结合到材料和/或系统表面上。

5.5　 材料和预成型无菌屏障系统的贮存与运输

材料和预成型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）。
注：这可以通过以下来实现：

a） 证实这些特性在规定的贮存条件下的保持性；或者
b）
确保贮存条件和运输条件符合制造商的说明。

6　 包装系统的设计和开发
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风险和健康风险降至最低。
6.1.2　 无菌屏障系统应当允许以无菌方式取出产品。
    注：无菌取用可以通过完成可用性评估证明（见第7条）。
6.1.3　 包装系统应提供物理保护并保持无菌屏障系统的完整性。
6.1.4　 保护性包装（如包括）应为无菌屏障系统及其内容物提供物理保护。
6.1.5　 无菌屏障系统和保护性包装（如适用）应能对其灭菌并与所选择的灭菌过程相适应。
6.1.6　 最终灭菌无菌屏障系统及其保护性包装（如包括）应当设计为在使用或有效期前，SBS在规定处理、贮存、装卸和配送期间接触预期条件和危害后仍能保持无菌性。
6.1.7　 保持无菌屏障的完整性可用来证实无菌状态的保持性。
注1：见ANSI/AAMJ ST65和参考文献[21]。无菌状态的丧失与事件相关，而不与时间相关。
注2：有很多不同方式可以证明无菌保持性。如果在使用前，无菌屏障系统保持的规定最低压差不同于灭菌后大气压力，那么可以认为无菌屏障系统能够保持无菌屏障的完整性。
6.1.8　 如果在使用时开启的包装系统包括多层包装，无菌屏障系统具有可识别的标识。
注1：符号和指南见附录E。
注2：本部分出版时，相关符号还未出现在ISO 15223-1中。
6.1.9　 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　 应建立、记录、实施和维护包装系统的设计和开发程序。
6.2.2　 适当材料和预成型无菌屏障系统的选择和确认至少应考虑根据第5条评估的性能。
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）
用户要求和用户环境；
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；
e）
产品对特定风险的敏感性，如辐射、湿度、机构振动、静电；
f）
每包装系统中的产品的数量；
g）
包装标志要求；
h）
环境限制；
i）
产品的有效期的限制； 

j）
流通和处理环境；
k）
贮存环境；
l）
灭菌适应性和残留物。

6.2.4　 医疗器械上为无菌液路提供闭合的组件和结构应得到识别和规定，这些应包括但不限于：
· 材料；
· 光洁度；
· 组件的尺寸；
· 安装尺寸（如影响装配的公差）
6.2.5　 放置在看起来像无菌屏障系统的保护性包装内的无菌液路通道产品，应标明是保护性包装而不是无菌屏障系统。
7　 无菌取用的可用性评价
7.1　 应进行可用性评估，证明可以从无菌屏障系统以无菌方式取出无菌内容物。
7.2　 无菌取用的可用性评价应当包括评估：
a）
识别开启位置的能力；
b）
在不污染或损坏内容物的情况下，识别并执行开启无菌屏障系统所需技术的能力；以及

c）
随后以无菌方式取出内容物的能力。

注1：本项评估最好考虑使用条件，包括使用适当的个人防护装备（比如手套和长外衣）。
注2：无菌屏障系统的开启技术，避免无菌内容物与已开启密封部分或闭合接触，降低未密封或闭合外部边缘污染无菌内容物的风险。
注3：无菌屏障系统开启技术尽量减少无菌内容物接触潜在污染物的风险（比如空气传播的颗粒、灰尘等）。
可以在实际或模拟使用条件下进行评估。

7.3　 可以根据最坏情况考虑或其他合理原理，调整无菌产品系列和包装系列之间的可用性评估。
7.4　 如果可用性评估不符合7.2所述三个步骤，那么可以重新设计无菌屏障系统和/或向用户提供附加信息。在随后的可用性评估中评估顺利打开和呈现内容物的能力。
注：在可用性评估过程中（或评估前）进行成型研究，这时，观察用户在没有指导的情况下探索无菌屏障系统及其开启特征。还可以对投入市场的设计进行总结性研究，目的是观察打开包装的人是否按照预期方式使用开启特征，或是以其他方式开启（详细信息见YY/T 1474）。

8　 包装系统的性能和稳定性

8.1　 通用要求
无菌屏障系统完整性测试（用于确定无菌屏障系统无菌保持性）应在包装系统性能测试和稳定性测试后进行的灭菌的样品上开展。
无菌屏障系统完整性测试可以通过分别测试材料完整性和密封和闭合完整性来进行。
注1：无菌状态的丧失与事件相关，而不与时间相关。更多信息见ISO/TS 16775、ANSI/AAMI ST6S和参考文献 [21]。

注2：稳定性测试和性能测试单独进行。性能测试是评价在经受生产、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。
8.2　 包装系统性能试验
8.2.1　 包装系统应在搬运、贮存和运输中为无菌屏障系统及其无菌内容物提供适宜的保护。
注1：这些危害包括但不仅限于：
a）冲击和振动；
b）压力；
c）温度；

d）湿度；
e）运输方式；
f）压力变化。

注2：无菌屏障系统通过完整性测试，证实保护性包装能够提供适当保护。但是，宜单独评估内装产品的功能。

8.2.2　 应对最坏情况无菌屏障系统和最坏情况保护性包装组成的包装系统进行性能测试。

注：引进采用同等密封技术的新密封设备时，只需要进行密封确认，并且密封能够符合先前性能测试使用的包装规范，则无需重新进行性能测试（同见ISO/ TS 16775）。

8.2.3　 应确立并记录确定最坏情况无菌屏障系统的理由。
备注：最坏情况需考虑所有规定的灭菌过程和最具挑战性的内容物。

8.3　 稳定性试验
8.3.1　 稳定性试验应证实无菌屏障系统始终保持其稳定性。
8.3.2　 稳定性试验应采用实时老化方案来进行。
8.3.3　 采用加速老化方案的稳定性试验，在实时老化研究的数据出具之前，应被视为具标称有效期限的充分证据。
8.3.4　 如采用加速老化，则应在实时老化后三个月内开始，除非有其他理由。实时老化应在商业化前开始。
8.3.5　 如进行加速老化试验，对选择的加速老化条件和试验期的说明应形成文件。
8.3.6　 除非已经证明内容物与无菌屏障系统有不良反应，否则先前记录的试验足以证明。 
注：同样地，引进采用同等密封技术的新密封设备时，只需要进行密封确认，并且密封能够符合先前性能测试使用的包装规范，则无需重新进行稳定性测试。
9　 包装系统确认与变更
9.1　 如果无菌屏障系统满足GB/T 19633.2的要求，则应对已满足设计、可用性、性能测试和稳定性测试要求的包装系统进行确认。
9.2　 变更控制程序中应覆盖包装设计相关文件的变更，便于记录、验证和批准变更。
9.3　 如果包装系统的设计、内容物、包装材料及配置的变更影响了最初确认，并影响无菌屏障系统的完整性，则应重新进行包装系统确认。如果包装系统对贮存、处理和运输变更的危害超出最初确认，应对包装系统重新进行确认。
注：以下是可能影响已确认包装系统状态的变更实例：

· 引入新的包装材料；

· 会对材料特性或稳定性造成不利影响的原材料变更；

· 灭菌过程变更；

· 采用不同的运输配置或配送方法；

· 无菌屏障系统完整性问题的市场反馈。

9.4　 应评估并记录重新确认需求，如果具体情况无需重复原始确认的各个方面，则重新确认无需覆盖原始确认各个方面。

注：可以将设计确认与过程确认分开进行，便于在出现问题时分析根源，并在实际受影响范围内进行重新确认工作。
9.5　 较小的设计变更也应被记录，并需要审查确认状态。
注：多次较小的变更可以对包装系统的确认状态造成累积影响。
10　 无菌开启前的检查

最好在使用前，对标记为无菌的所有无菌屏障系统进行外观检查，以确定是否存在明显破坏无菌屏障系统完整性的缺陷。特定医疗器械使用说明对用户是适当或需要时，这些说明应包括在使用前对包装完整性的破坏进行外观检查。

11　 需提供的信息
材料、预成型无菌屏障系统或无菌屏障系统投放至市场时应随附如下信息，包括但不仅限于：
· 制造商和/或制造商授权代表的名称或商品名称和地址；
· 型号、规格和等级；
· 批号或其他追溯生产史的方式；
· 预期的灭菌过程和处理方法；
· 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；
· 材料和/或预成型无菌屏障系统为一次性使用或可重复使用；
· 重复性使用的材料和/或预成型屏障系统，使用说明应包括保养的频次和方式、洗涤和/或清洁、灭菌、损坏或磨损的检查；
· 如果提供使用说明，则应当说明发布日期或版本。
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A.1所示相互关系的影响。
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图A.1影响最终灭菌医疗器械包装系统选择合适材料的相互关系
A.2　 灭菌过程和考虑因素
A.2.1　 灭菌过程的选择包装（但不限于）环氧乙烷（EO）、伽马辐射（γ）、电子束（e-beam）、湿热和低温氧化灭菌过程。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、湿热和氧化剂灭菌。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.2.2　 如果器械预期使用EO、湿热、氧化过程灭菌，无菌屏障系统应允许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。
A.2.3　 如果器械预期使用辐射灭菌（γ或e-beam），可以不需要有透气组件，器械的屏障系统可以完全由不透气材料组成。
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层，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。第一种型式是预成型的硬质托盘和盖材。硬质托盘通常用热压成型工艺使其预成型。盖材可以是透气的或是不透气的，一般涂有密封层，将盖材热封与托盘上。这种带盖材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　 第二种类型是以易剥离的组合袋。组合袋的典型结构是一面是膜，另一面是膜、纸或非织造布。组合袋常以预成型无菌屏障系统的形式供应，除留有一个开口（一般是底部）外，其他所有的密封都已形成。保留的开口便于装入器械后的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，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，折成一个长的无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。一个膜面通常比另一面少，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型/装入/密封（FFS）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、有带盖材硬质托盘式，或有一个已吸塑成型的软底膜。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型，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（4SS）过程包装。4SS是像流水包装一样的不间断的包装过程。是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　 无菌液路医疗器械可直接在器械的液路端口处采用无菌液路包装系统。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。
附　录　B 
（资料性附录）
可用于证实符合本部分要求的标准试验方法、指南和程序
B.1　 总则
下列文件包含了可用于证实符合本部分的条款。使用表B.1所列测试方法和程序时，应注意文件的签发日期。选用测试方法的具体要求见4.4.
列入表B.1中的测试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机构推荐并可向其购买。而参考文献中包含了其他文件出版的试验方法。本附录并未包括所有的方法和程序。
B.2　 包装材料和预成型无菌屏障系统

表B.1 — 测试方法及其状态
	属性/特性
	参考标准
	参考文献的标题
	测试方法已说明精确度和/或偏差、重复性和再现性
	测试方法仅说明精确度和/或偏差
	指南，标准实践

	加速老化
	YY/T 0681.1
	无菌医疗器械包装试验方法 第一部分：加速老化试验指南
	不适用
	不适用
	是

	
	YY/T 0698.8
	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
	不适用
	不适用
	是

	空气透过性
	GB/T 458
	纸和纸板透气度的测定
	否
	否
	不适用

	
	JIS P-8117
	纸张和纸板——透气性和空气阻力测定（中等程度）——第5部分：葛尔莱法
	是
	—
	不适用

	
	GB/T 5453
	纺织品 织物透气性的测定
	是
	—
	不适用

	
	ASTM F2981
	验证无孔柔性屏障材料空气流通阻力的标准测试方法
	否
	是
	不适用

	
	TAPPIT460
	纸张的空气阻力（葛尔莱法）
	是
	—
	不适用

	
	TAPPIT536
	空气流通阻力（高压葛尔莱法） 
	是
	—
	不适用

	拒酒精性
	AATCC493
	含水拒液性：耐水/酒精溶液性测试
	否
	否
	不适用

	定量
	GB/T 451.2
	纸和纸板定量的测定
	否
	否
	不适用

	
	JIS P-8124
	纸张和纸板——克重测定
	否
	否
	不适用

	
	GB/T 20220
	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 称重法（称量厚度）
	是
	—
	不适用

	
	GB/T 4669
	纺织品 机织物 单位长度质量和单位面积质量的测定
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T410
	纸张和纸板克重（单位面积重量）
	是
	—
	不适用

	生物相容性
	GB/T 16886.1
	医疗器械生物评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM F2475
	医疗器械 包装材料生物相容性评估的标准指导
	不适用
	不适用
	是

	耐破度
	GB/T 454
	纸耐破度的测定
	是
	—
	不适用

	
	JIS P-8112
	纸张——涨破强度测定
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T403
	纸张涨破强度
	是
	—
	不适用

	
	YY/T 0681.3
	无菌医疗器械包装试验方法 第3部分：无约束包装抗内压破坏
	是
	—
	不适用

	
	ASTM D3786
	纺织织物涨破强度的标准测试方法——隔膜涨破强度测试仪法
	是
	—
	不适用

	
	YY/T 0681.9
	无菌医疗器械包装试验方法 第9部分：约束板内部气压法软包装密封胀破试验
	是
	—
	不适用

	氯化物
	ISO 9197
	纸、纸板和纸浆——水溶性氯化物测定
	—
	是
	不适用

	
	JIS P-8144
	纸、纸板和纸浆——水溶性氯化物测定
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T 256
	纸和纸浆中的氯化物
	—
	是
	不适用

	
	YY/T 0698.4
	最终灭菌医疗器械包装材料 第4部分 纸袋 要求和试验方法（附录A 纸袋的pH值、氯化物、硫酸盐测定方法）
	否
	否c
	不适用

	洁净度
	TAPPI T 437
	纸张和纸板尘埃度的测定
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T 564
	缺陷尺寸估算的透明图表
	否
	否
	不适用

	
	JIS P-8145
	纸张和纸板——杂质估算
	否
	是
	不适用

	涂层重量
	YY/T 0681.8
	无菌医疗器械包装试验方法 第8部分 涂层重量的测定
	不适用
	不适用
	是

	状态调节
	GB/T 10739-2002
	纸浆、纸和纸板试样处理和试验的标准大气条件
	不适用
	不适用
	是

	
	JIS P-8111
	纸、纸板和纸浆.调节和测试用标准气压
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM D4332
	试验用容器、包装或包装组件状态调节规程
	不适用
	不适用
	是

	
	GB/T 4857.2
	包装 运输包装件基本试验 第2部分：温湿度调节处理
	不适用
	不适用
	是

	尺寸
	ASTM F2203
	用精密钢尺进行线测量的试验方法
	是
	—
	不适用

	悬垂性
	GB/T 23329
	纺织品 织物悬垂性的测定
	否
	否
	不适用

	
	GB/T 22364
	纸和纸板 弯曲挺度的测定
	是
	—
	不适用

	
	DIN 53121
	纸和纸板的测试--使用光束法测定弯曲硬度
	否
	否
	不适用

	
	TAPPI T489
	纸和纸板的抗弯性（刚度）（基本配置中的泰伯式挺度仪法）
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T566
	纸张弯曲阻力（刚度）（泰伯式挺度仪法，0至10泰伯刚度单位配置）
	是
	—
	不适用

	抗揉搓
	YY/T 0681.12
	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
	是
	—
	不适用

	微生物屏障
	YY/T 0681.10
	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
	是
	—
	不适用

	
	YY/T 0681.14
	无菌医疗器械包装试验方法 第14 部分：透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验
	是
	—
	不适用

	
	ASTM F2101
	使用金黄葡萄球菌生物悬浮粒评估医用面罩材料的细菌过滤效率(BFE)用标准试验方法
	—
	是
	不适用

	
	SS 876 0019
	医疗保健纺织品——细菌渗透——湿态
	否
	否
	不适用

	微生物屏障替代标准
	YY/T0681.17
	无菌医疗器械包装试验方法 第17部分: 透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验
	是
	—
	不适用

	
	BS 6256
	蒸汽灭菌用纸 – 医疗用的纸袋、塑封袋和卷料 附录 C: 亚甲基蓝微粒穿透性测试的方法
	否
	否
	不适用

	氧渗透
	ASTM D3985
	用库仑探测器测量氧气通过塑料薄膜和薄板的传送率的标准试验方法
	是
	—
	不适用

	
	ASTM F1307
	用电量传感器测定固体包装件氧传输率的标准试验方法
	是
	_
	不适用

	
	ASTM F1927
	用库仑检测器测定氧气传输率、渗透率和穿透屏蔽材料的受控相对湿度渗透的标准试验方法
	是
	—
	不适用

	
	ASTM F2622
	使用各种传感器测定塑料薄膜和薄片的氧气透过率的标准测试方法
	是
	—
	不适用

	剥离特性
	YY/T 0698.5
	YYT0698.5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
（附录C：组合袋和卷材密封连接处强度测试方法）
	否
	否
	不适用

	性能试验
	YY/T 0698.15
	无菌医疗器械包装试验方法第15部分：运输容器和系统的性能试验
	不适用
	不适用
	是

	
	ISTA 3A&3B
	国际安全运输协会装运前试验程序
	不适用
	不适用
	是

	
	ISTA 4A&4B
	指定流通环境下的包装测试
	不适用
	不适用
	是

	
	ISTA 7D
	包裹运输体系下的温控运输包装件的测试
	不适用
	不适用
	是

	
	GB/T 4857
	包装 运输包装件基本试验 第17部分：编制性能试验大纲的通用规则
	不适用
	不适用
	是

	
	YY/T 0698.8
	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
	否
	否
	不适用

	
	YY/T 0681.16
	无菌医疗器械包装试验方法 第16部分:包装系统气候应变能力试验
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM D7386
	单一包裹运输系统的包装性能测试的标准实施规程
	不适用
	不适用
	是

	pH
	ISO 6588-1（JIS P-8133）
	纸浆、纸和纸板.水抽出物pH值的测定.第1部分: 冷提取
	是
	—
	不适用

	
	ISO 6588-2（JIS P-8133）
	纸、纸板和纸浆.水提物pH值的测定.第2部分: 热萃取
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T509
	纸萃取物的氢离子浓度（pH值）（冷萃取法）
	是
	—
	不适用

	
	TAPPI T435
	纸萃取物的氢离子浓度（pH值）（热萃取法）
	是
	—
	不适用

	孔径
	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（附录B：孔径测定方法）
	否
	否c
	不适用

	印刷和涂层
	YY/T 0681.6
	无菌医疗器械包装试验方法第6部分 软包装材料上印墨和涂层抗化学性评价
	不适用
	不适用
	是

	
	YY/T 0681.7
	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上印墨或涂层附着性
	不适用
	不适用
	是

	穿孔
	ASTM D1709
	自由降落投掷法测量塑料膜抗冲击性试验方法
	是
	—
	不适用

	
	YY/T 0681.13
	无菌医疗器械包装试验方法 第13部分：软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性
	是
	—
	不适用

	
	GB/T 8809-1988
	塑料薄膜抗摆锤冲击试验方法
	是
	—
	不适用

	密封强度
	YY∕T0681.2
	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
	是
	—
	不适用

	
	YY/T 0698.5
	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
	否
	否
	不适用

	开发技术规范
	ASTM F2559/2559F
	可灭菌、易撕袋技术规范编写标准指南
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM F99
	柔性阻隔卷材技术规范编写标准指南
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM F17
	与柔性阻隔包装相关的标准术语
	不适用
	不适用
	是

	
	ASTM F2097
	医疗产品柔性初包装设计和评估标准指南
	不适用
	不适用
	是

	静电
	BS 6524
	Method for determi不适用tion of the surface resistivity of a tex​tile fabric
	不
	不
	不适用

	
	ASTM D257
	绝缘材料直流电阻或电导率的标准试验方法
	-
	不
	不适用

	无菌屏障密封完整性
	YY/T 0681.4-2010
	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
	是
	-
	不适用

	
	YY/T 0681.11-2010
	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
	是
	-
	不适用

	
	ASTM F3004
	用空气超声法评估密封质量和完整性的标准试验方法
	不
	不
	不

	无菌屏障系统完整性
	ASTM F2228-13
	用CO2示踪气体法非破坏性测定透气屏障材料泄漏的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	ASTM F3039
	染色穿透法测定不透气包装和柔性屏障材料泄漏的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	SN/T 2745-2010
	医用包装盘泄漏性无损检测试验方法二氧化碳法
	是
	-
	不适用

	
	ASTM F2391
	用氦示踪气体法测定包装和密封完整性的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	YY/T 0681.5
	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）
	是
	-
	不适用

	
	YY/T 0681.18
	无菌医疗器械包装试验方法 第18部分:用真空衰减法无损检验包装泄漏

	是
	-
	不适用

	
	ASTM D3078
	用冒泡法测定柔性包装泄漏的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	ASTM F2095
	有或无约束板柔性包装压力衰减泄漏的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	硫化物
	ISO 9198
	纸、纸板和纸浆 水溶性硫化物测定法
	-
	是
	不适用

	
	TAPPI T255
	纸浆和纸中水溶性硫化物试验方法
	-
	是
	不适用

	
	YY/T 0698.4-2009
	最终灭菌医疗器械包装材料 第4部分：纸袋 要求和试验方法
	不
	不
	不适用

	抗撕裂
	ASTM D1424
	落摆法测定织物耐撕裂强度（埃莱门多夫法）的标准试验方法
	是
	不
	不适用

	
	ASTM D1922
	用摆锤法测定塑料薄膜与薄板抗扩展扯裂性的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	ASTM D1938
	用一次撕裂法测定塑料薄膜与薄板的抗撕裂扩展性(裤形撕裂)的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	JIS P-8116
	纸 抗撕裂强度的测定-埃莱门多夫撕裂试验机法
	是
	不
	不适用

	
	GB/T 455
	纸和纸板撕裂度的测定
	不
	不
	不适用

	抗张性能
	GB/T 12914
	纸和纸板 抗张强度测定法 第2部分：恒速拉伸法（20mm/min）
	是
	-
	不适用

	
	GB/T 22898
	纸和纸板 抗张强度测定法 恒速拉伸法（100mm/min）
	是
	-
	不适用

	
	ASTM D882
	塑料薄膜拉伸性能标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	ASTM D5034
	纺织品断裂强力及伸长率标准试验方法(抓样法)
	是
	-
	不适用

	
	TAPPI T494
	纸和纸板拉伸性能（利用等速伸长仪器）
	是
	-
	不适用

	厚度/密度
	GB/T 451.3
	纸和纸板厚度的测定
	是
	-
	不适用

	
	JIS P-8118
	纸和纸板 厚度、密度和比容的测定
	是
	-
	不适用

	
	ASTM F2251
	柔性包装材料厚度测量的标准试验方法
	是
	-
	不适用

	
	TAPPI T551
	纸和纸板的厚度（软压板法）
	是
	-
	不适用

	
	TAPPI T411
	纸、纸板和复合纸板厚度的测定（卡尺）
	是
	-
	不适用

	阻水性
	ISO811
	纺织织物-抗渗水性的测定：静水压试验法
	不
	不
	不适用

	
	EDA不适用 170-1
	Wet barrier — Mason Jar


	不
	不
	不适用

	
	GB/T 1540
	纸和纸板吸水性的测定 （可勃法）
	是
	-
	不

	
	AATCC-127
	抗水性：静压试验法
	不
	不
	不适用

	
	TAPPI T441
	定尺寸（非吸水性）纸、纸板和瓦楞纸板吸水性
	是
	-
	不适用

	
	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
	不
	不
	不适用

	湿态耐破度
	GB/T 465.1
	纸和纸板 浸水后耐破强度的测定
	不
	不
	不适用

	湿态抗张性
	GB/T 465.2
	纸和纸板 浸水后抗张强度的测定
	不
	不
	不适用

	
	JIP P-8135
	纸和纸板 浸水后抗张强度的测定
	不
	不
	不适用

	
	TAPPI T456
	水饱和纸和纸板的拉伸断裂强度
	是
	-
	不适用

	a “—” 表示已在第一栏说明精确度和偏差。 

b 关于精确度说明，见参考文献。
c 确定孔径和疏水性的测试方法同见YY/T 0698.3-2009、YY/T 0698.6-2009和YY/T 0698.7-2009的附录。


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　 无菌屏障系统的不透气材料应按ISO 5636-5中规定的葛尔莱（Gurley）法进行透气性试验。
试验准则：不少于1h后，内圆筒应无可见移动，允差为±1mm。
注：在GB/T 19633.2及本部分中，偏差大于±1 mm的材料被认为是多孔材料。
C.2　 如果在常规监视和生产试验中要使用其他试验方法，这些试验应以本试验方法（C.1）为准并经过确认。
注：用于常规监测和生产测试的试验方法示例见附录B。可使用其他试验方法测定透气性。
附　录　D 
（资料性附录）
环境方面
全世界范围内，识别并尽量降低产品整个生命周期中产品和包装对环境的不利影响已经越来越被公认，并在世界各地加强监管。
经过几十年的发展，目前最先进的无菌屏障解决方案在抗击医院获得性感染方面取得了重大进展。灭菌、保持无菌性以及预防交叉感染是患者护理的关键因素。在发达国家医疗保健相关感染（HAI）仍然是患者安全的一个主要问题，在发展中国家更是如此。虽然患者安全和保持无菌性仍是首要任务，但本附录的目的是鼓励用户在设计无菌屏障解决方案时考虑环境因素，尽量减少对环境的影响。

与其他产品一样，医疗包装系统在其生命周期的所有阶段都会对环境产生影响，例如：资源开采；生产过程中的原材料、水和能源消耗；水、土壤和空气中的排放物；以及配送和储存方法。此外，还包括预期的用途，即医疗器械的无菌取用、重复使用和包括最终处置在内的寿命终止处理。这些影响程度从轻微到重要，但值的研究调查。
“生命周期思维”是指考虑产品在其生命周期各阶段的所有环境因素。在进行产品包装系统设计决策的时候，使用这样的思维会有显著重要的影响。例如，使用更少的产品包装原材料，对环境的影响越小。

参考文献[140]至[163]是一份标准和准则清单，其中列出了基本环境因素、潜在的影响、减少和控制环境影响的方法以及相关环境要求、标签和声明的原则。

附　录　E 
（资料性附录）
区分无菌屏障系统与保护性包装的指南草案

本附录的目的是告知读者在本部分发布时区分无菌屏障系统与保护性包装指南方法的进展状态。这一过程将需要一些时间，因此本附录中提出了几项建议。
如果符号最终被采用，它们将被提交至ISO/TC 210/WG 3和CEN CLC/TC 3，考虑将其纳入ISO 15223-1并在ISO 7000中标准化。本附录中的符号未在ISO 7000中标准化，也未得到ISO认可。当这些符号含义在ISO 7000中被标准化后，本附录将被撤销。
包装系统由无菌屏障系统和保护性包装组成。在许多情况下，区分这两者并不困难。瓦楞运输容器显然不是无菌屏障系统。然而，在某些情况下，很难区分经过验证的无菌屏障系统（9.1）和看上去像无菌屏障系统的保护性包装。
管道等无菌液路产品的保护性包装通常采用无菌屏障系统常用的材料制成，使之看起来像无菌屏障系统。这种外部包装未作为无菌屏障系统进行确认，只有器械液路是无菌的。用户的错误理解可能使保护性包装的内容物引入无菌区域，造成污染。
另一个示例是无菌医疗器械先装入硬质托盘和盖材（内层）后，再装入第二层硬质托盘和盖材（外层）内，这是骨科植入物常用的包装形式。器械制造商可以将外层作为无菌屏障系统进行验证。在开启包装产品植入前，将含器械的内层包装以无菌转移方式转移至无菌区域。如果由于尺寸错误或手术中断，应如何处理该植入物？内层包装看起来像无菌屏障系统，但是未经确认。本器械不能直接放回贮存，应根据使用说明书（IFU）进行处置。如果器械制造商将每层包装都作为SBS进行确认，器械可以直接放回贮存。
最后一个示例是手术套包的包装系统。在进行无菌处理的医疗保健机构，手术套包一般使用无菌包裹（也被称为蓝色包装）形成无菌屏障系统并进行灭菌。冷却后，将其放在通常为薄膜袋的保护性“防尘罩”内。然而，医疗器械制造商生产的手术套包看上去非常相似，但完全不同。将套包包裹在一层最终成为后台盖的材料中。这种材料看起来与医疗保健机构使用的灭菌包裹相同。将包裹套包放入通气袋中，这种通气袋是一个薄膜袋，由多孔材料形成的一个或多个通气孔允许气体交换，以促进环氧乙烷灭菌。在这种情况下，医疗器械制造商通常仅将通气袋作为无菌屏障系统进行确认。
2017年5月5日，欧洲委员会发布了新的医疗器械法规和新的体外诊断法规，对“无菌包装”提出了非常具体的要求，实际上就是本标准中的无菌屏障系统（SBS）。无菌屏障系统识别的问题如下：
“医疗器械法规 附录1—通用安全和性能要求——第III章 

23.3. 关于保持器械无菌条件的包装信息（“无菌包装”）
无菌包装上应注明以下细节：
（a） 识别无菌包装的指示，如......
ISO / TC 198 / WG 7（本标准的工作组）对这些条款进行了审查，一致认为目前使用的包装系统结构很难区分无菌屏障系统和保护性包装。本附录是本部分印发时处理这一问题活动的最新情况。
英国和无菌屏障协会（SBA）已经提出了用于识别无菌屏障系统的符号建议。SBA已对www.sterilebarrier.org提供的拟议符号进行了调查。 这项调查提出使用实线表示已确认无菌屏障系统，使用虚线表示保护性包装（参见表E.l）。
表E.l—无菌屏障协会最初调查中使用的符号
	
	提案1
使用缩略词“SBS”表示无菌屏障系统配置
	提案2
使用吸塑符号表示无菌屏障系统配置

	实线表示无菌屏障材料
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	[image: image5.png]




	虚线表示额外内层包装（不是已确认SBS），降低无菌取用的污染风险；或者表示外部保护性包装层。
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	配置A：

无菌屏障系统/无菌包装
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	配置B：

表示有额外包装内层的无菌屏障系统，可以降低无菌取用期间的污染风险。
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	配置C：

无菌屏障系统外有非无菌保护性包装
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	配置E：

双层无菌屏障系统
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	2=2个无菌屏障系统


调查结果表明，经解释后很容易理解实线和虚线的含义，并且优先选择不包含字母的符号，比如SBS。 根据初步调查，SBA考虑多个来源编制了修订符号供审议（见表E.2）。 这些提案还使用数字表示无菌屏障系统的数量。
表E.2 —无菌屏障协会调查产生的修订符号提案示例
	
	选项1
	选项2

	配置A：

无菌屏障系统/无菌包装
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	配置B：

有额外包装内层的无菌屏障系统
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	配置C：

无菌屏障系统外有非无菌保护性包装
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	配置E：

双层无菌屏障系统
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含无菌医疗器械的包装袋按照SBS进行了确认，得到配置A所示符号。
对于第二层硬质托盘和盖材（外层）中还有一层硬质托盘和盖材（内层）的无菌医疗器械，如果器械制造商仅将外层按照无菌屏障系统进行确认，则SBS将得到配置B所示符号。如果器械制造商对外层和内层均按照无菌屏障系统进行确认，那么SBS将得到配置E所示符号。
无菌包裹内以及薄膜“防尘罩”内的无菌手术包将得到配置C所示符号。
有趣的是，因为有很多无菌屏障系统结构，例如包装袋、顶头袋、托盘、包裹物品等，目前的争论焦点是符号中的图形形状。
本附录所示提案仅为提案草案。建议读者同时了解SBA的额外情况以及ISO/TC 210/WG 3和CEN CLC/TC 3的近期活动。最后，最终提案必须提交ISO/TC 145/SC 3，便于评估并在ISO中最终登记符号。
参 考 文 献

    [1] GB/T 450-2008 纸和纸板 试样的采取及试样纵横向、正反面的测定（ISO 186:2002, MOD）
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