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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０６８１的本部分修改采用ＡＳＴＭＦ１９８００２《无菌医疗器械包装加速老化试验标准指南》。本

部分与ＡＳＴＭＦ１９８００２在技术内容方面等同，主要存在编辑性差异和引用标准之差的差异。

本部分附录Ａ是规范性附录，附录Ｂ是资料性附录。

ＹＹ／Ｔ０６８１《无菌医疗器械包装试验方法》的其他部分将陆续制定１
）。

本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会归口。

本部分起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、广东省医疗器械监督检验所。

本部分主要起草人：吴平、洪良通、胡相华、何晓帆。

１）　其他部分将转化ＡＳＴＭＦ中有关医用包装的试验方法标准。
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无菌医疗器械包装试验方法

第１部分：加速老化试验指南

１　范围

１．１　ＹＹ／Ｔ０６８１的本部分为编制加速老化方案提供了信息，以便快速确定包装的无菌完整性和包装

材料的物理特性受所经历的时间和环境的影响。

１．２　用本部分获得的信息可用以支持产品包装给出的有效日期。

１．３　加速老化指南涉及初包装整体，不涉及包装与产品间的相互作用或相容性等这些在新产品的开发

中可能需要涉及的方面。在包装设计之前的材料分析过程中宜涉及包装与产品的相容性和相互作用。

１．４　本部分不涉及实际时间的老化方案，但进行实际时间的老化研究能用来证实用同样评价方法的加

速老化试验的结果。

１．５　用于包装过程确认的方法，包括机械过程、灭菌过程、运输、贮存的影响也不在本部分的范围内。

１．６　本部分不涉及其使用所有安全方面的考虑，在本部分使用之前建立起相应的安全与健康规程并确

定其符合法规规定是本部分使用者的责任。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０６８１本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

ＧＢ／Ｔ４８５７．２　包装　运输包装件基本试验　第２部分：温湿度调节处理（ＧＢ／Ｔ４８５７．２—２００５，

ＩＳＯ２２３３：２０００，ＭＯＤ）

ＧＢ／Ｔ１１６０５—２００５　湿度测量方法

ＧＢ／Ｔ１５１７１　软包装件密封性能试验方法

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装（ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５，ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）

ＡＳＴＭＤ４１６９　运输容器和系统的性能试验规范

ＡＳＴＭＦ８８　软屏障材料密封强度的试验方法

ＡＳＴＭＦ１１４０　医用软包装无约束抗内压破坏试验方法

ＡＳＴＭＦ１５８５　透气性屏障医用包装完整性试验指南

ＡＳＴＭＦ１６０８　医用包装透气性包装材料的微生物屏障等级试验方法

ＡＳＴＭＦ１９２９　用染色液穿透的方法测定多孔材料医用包装中密封泄漏的试验方法

３　术语和定义

３．１　通用术语

ＧＢ／Ｔ１９６３３确立的术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０６８１的本部分。

３．２　专用术语

３．２．１

加速老化犃犃　犪犮犮犲犾犲狉犪狋犲犱犪犵犻狀犵犃犃

将样品贮存在某一较高的温度（犜ＡＡ），以缩短时间来模拟实际时间的老化。
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