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前  言

  YY/T0681《无菌医疗器械包装试验方法》,由以下部分组成:
———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墨迹或涂层附着性;
———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:透气包装材料微生物屏障分等试验。
———第11部分:目力检测医用包装密封完整性;
———第12部分:软性屏障膜抗揉搓性;
———第13部分:软性屏障膜和复合膜抗慢速戳穿性;
———第14部分:透气包装材料湿性和干性微生物屏障试验;
———第15部分:运输容器和系统的性能试验;
———第16部分:包装系统气候应变能力试验;
———第17部分:透气包装材料气溶胶过滤法微生物屏障试验;
———第18部分:用真空衰减法无损检验包装泄漏。
本部分为YY/T0681的第18部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分起草单位:上海众林机电设备有限公司、山东省医疗器械产品质量检验中心、上海微创医疗

器械(集团)有限公司。
本部分主要起草人:盛洪辉、张鹏、孙海鹏、钱承玉、王冬伟、李然。
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引  言

0.1 概述

本部分所给出的真空衰减法不仅适用于范围中所给出的“包装”,还可以推广到有密封要求的腔形

“医疗器械(如注射器)”和“组件”密封性检验。制定本部分的目的是期望将这一检验技术应用于医疗器

械包装、器械或组件的检验中,从而为产品质量提供更高的保证。

0.2 本测试技术所检出的泄漏

本测试方法通过测量内含供试包装的闭合真空测试腔中的压升(真空损失)检测包装泄漏。真空损

失是供试包装的顶空气体泄漏所致,和/或处于所泄漏的或附近的液体内装物挥发所致。当对包装中的

内装液可能部分或全部侵入泄漏处的包装测试时,测试腔被抽真空至一个低于该液体的汽化压的压力。
测试方法需要一个含有供试包装的测试腔和一个由一只或多只压力传感器设计而成的泄漏检测系统。

附录A给出了测试技术的原理和测试周期和临界参数术语和定义。

0.3 本测试技术的灵敏度

附录B给出了测试方法的灵敏度。在一定的灵敏度条件下,对所选产品包装系统开展的精密度和

偏倚研究所得到的精密度参见附录C中表C.1。
注:表C.1还列出了可用真空衰减泄漏测试的其他相关产品包装系统举例。

———托盘或托杯(无盖)(空气泄漏)
能检出托盘或托杯壁上直径至少是50μm的孔或裂缝缺陷。无盖托盘在-4×104Pa(-400mbar)目

标真空下检验。
———用透气屏障盖材密封的托盘(顶空气体泄漏)
能检出托盘或托杯壁上直径至少是100μm的孔或裂缝缺陷。密封区中的通道缺陷(用直径125μm

的丝线制得)可被检出。连续粘接和点阵式胶合包装系统中的严重密封胶合缺陷能被检出。明显的不完

整点阵式胶合缺陷也能被检出。所有的透气屏障盖材包装均在-4×104Pa(-400mbar)目标真空下检

验。使用一台经校准的体积空气流量计,对透气盖材包装的测试灵敏度显示约为10-2Pa·m3·s-1。
———非透气硬包装(顶空气体泄漏)
能检出直径至少为5μm的孔缺陷。带螺纹盖的塑料瓶在-5×104Pa(-500mbar)目标真空下测

试,用一台经校准的体积气流计测得其灵敏度约为4×10-4Pa·m3·s-1;充入空气的玻璃注射器在

-7.5×104Pa(-750mbar)和+1mbar绝压的目标真空下测试,用一台经校准的体积气流计测得两者

的测试灵敏度约为8×10-5Pa·m3·s-1。
———非透气硬包装(液体泄漏)
能检出直径至少为5μm的孔缺陷。该检测限是用多只充入水的玻璃注射器在约100Pa(1mbar)

绝压的目标真空下验证得出的。
———非透气软包装(气体或液体泄漏)
这种包装也可用真空衰减法测试,尽管用真空衰减法对软包装测试较为成熟,但在精密度和偏倚的

研究中未包括软包装的灵敏度数据。

0.4 本测试技术的测试结果

测试结果是定性的(接收/拒绝)。接收准则是将无泄漏对照包装测得的基线真空衰减的定量测量数

据,与泄漏包装的测量数据以及用一台经校准的体积气流计引入模拟泄漏的测量数据相比较后建立的。
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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

1 范围

YY/T0681的本部分规定了用真空衰减法无损检验无菌医疗器械包装系统泄漏的测试方法。

本部分适用于硬质和半硬质无盖托盘、有透气屏障盖材的托盘或托杯、非透气硬包装、非透气软

包装。

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。

GB/T19633.1 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

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
基线真空衰减 baselinevacuumdecay
用无泄漏对照包装证实的在测试腔内随着时间的推移真空变化的程度。

3.2
无泄漏对照包装 control,non-leakingpackages
按照制造商规范正确密封或闭合的无缺陷包装。

3.3
非透气软包装 flexible,nonporouspackages
由可拉伸非透气材料制成的在真空下会明显变形的包装。例如:由聚合材料、箔或复合膜制成的组

合袋(pouches)或袋。GB/T19633.1给出了非透气材料的试验方法。

3.4
气体泄漏 gasleaks
气体从供试包装流出的泄漏通道。

3.5
液体泄漏 liquidleaks
被液体部分或全部充入的泄漏通道。

3.6
非透气硬包装 rigid,nonporouspackages
由固化的非透气材料制成的在真空下无明显变形的包装。例如:有螺纹口或瓶口塞的塑料瓶、带弹

性塞的玻璃或塑料管瓶以及玻璃或塑料注射器。
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