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前  言

  YY/T0681《无菌医疗器械包装试验方法》,将由以下部分组成:
———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4部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY/T0681.4—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》,与YY/T0681.4—2010相比,主要技术性变化如下:
———修改了“范围”中内容(见第1章,2010年版的第1章);
———修改了“通道”的定义(见2.3,2010年版的2.3);
———删除了数据可比性、穿刺注意的内容(见2010年版的3.4、3.6);
———增加了试验用仪器的内容(见4.3、4.4、4.5);
———增加了抽样(见第7章);
———增加了边缘浸入法和滴注法(见9.2,9.3);
———增加了方法B和方法C的精密度和偏倚内容(见附录A);
———增加了假阳性指南(见附录B)。
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:山东省医疗器械产品质量检验中心、明尼苏达矿业制造医用器材(上海)有限公

司、河南亚都实业有限公司、山东百多安医疗器械股份有限公司、山东康力医疗器械科技有限公司。
本部分主要起草人:王冬伟、郑阳、张祥龙、段书霞、张静、张海军、熊巍、刘壮。
本部分于2010年12月首次发布,本次为第一次修订。
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引  言

有害的生物或颗粒物可能通过泄漏进入到包装内部。这些泄漏通常出现在相同或不同材料包装的

密封处。本方法是用染色液来检测包装密封边缘的泄漏,当染色液和包装密封位置接触一段时间后,目
测检查染色液穿透情况。该测试方法可用于判断和定位泄漏位置,但不是定量的方法,不能测出孔径的

大小。因此该方法通常用合格/不合格来作为测试结果。
本方法包含三种检测方式:注射法、边缘浸入法和滴注法。滴注法需要包装在密封边之外有未密封

区域。附录A给出了三种试验方法的精密度和偏倚的相关信息。
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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

1 范围

YY/T0681的本部分规定了通过染色液穿透法测定透气包装密封泄漏的试验方法。
本部分适用于检测透明材料和透气材料组成的包装密封处大于或等于50μm的通道。
本部分不适用于5s内因毛细作用出现染色的透气材料,也不适用于染色液同不透明材料反差不

大的情况。

2 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

2.1
毛细作用 wicking
液体向纤维材料内移动。

2.2
染色液 dyepenetrant
一种染色剂和一种表面活性剂的混合水溶液,设计成在发生毛细作用(会掩盖缺陷的存在)前的时

段内用以指示缺陷的部位。

2.3
通道 channel
穿过预期密封区域整个宽度的任何未受损的路径。

3 意义和应用

3.1 有害的微生物或颗粒污染可能通过泄漏进入器械。这些泄漏经常出现在相同或不同材料间形成

的密封处。这些泄漏还有可能是材料本身的孔引起的。

3.2 染色液穿透的方法只能用来检测包装密封处的独立泄漏,而不适用透气性包装材料中发现的多个

小泄漏,这需要用其他技术来检测。

3.3 对于特定包装而言,什么样的泄漏程度才被认为有害,目前尚未达成共识。然而,因为本试验是用

来检测封口处泄漏的,任何泄漏迹象通常都判定为不合格。

3.4 染色液将在毛细作用下随时间渗入到透气材料,但这一般不会在建议的最长时间内发生(一般不

超过20s)。发生毛细作用前染料将不会使材料的表面变色。附录B介绍了毛细作用和识别假阳性

指南。

4 仪器

4.1 把包装材料破坏掉的工具,例如剪刀(9.1方法 A)。
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