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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０６９８《最终灭菌医疗器械包装材料》，由以下几部分组成：

———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。

本部分为ＹＹ／Ｔ０６９８的第４部分。

其他最终灭菌医疗器械包装材料的要求和试验方法将在其他部分中规定。

ＹＹ／Ｔ０６９８的本部分等同采用ｐｒＥＮ８６８４：２００７《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》。

本部分的附录Ａ和附录Ｂ是规范性附录。

本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会提出。

本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心、上海康德莱企业发展集团有限公司。

本部分参加起草单位：上海建中医疗器械包装有限公司。

本部分主要起草人：闫宁、宋龙富、张洪辉、李军生。
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引　　言

　　ＩＳＯ１１６０７
１）标准总标题为“最终灭菌医疗器械的包装”，包括两个部分。该标准的第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。该标准的第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ＩＳＯ１１６０７１的要求。

ＹＹ／Ｔ０６９８标准可用于证实符合ＩＳＯ１１６０７１规定的一项或多项要求。

１）　ＥＮ８６８１：１９９７已被ＩＳＯ１１６０７１：２００６所代替。我国与ＩＳＯ１１６０７对应的标准是 ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５

（ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）。请注意ＧＢ／Ｔ１９６３３的修订情况。
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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

１　范围

ＹＹ／Ｔ０６９８的本部分提供了用ＹＹ／Ｔ０６９８的第３部分规定的纸制造的纸袋的要求和试验方法。

本部分未对ＩＳＯ１１６０７１的通用要求增加要求。这样，４．２～４．６中的专用要求可用以证实符合

ＩＳＯ１１６０７１的一项或多项要求，但不是其全部要求。

本部分规定的纸袋适用于最终灭菌的医疗器械的包装。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过ＹＹ／Ｔ０６９８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／Ｔ４６５．２　纸和纸板　浸水后抗张强度的测定法（ＧＢ／Ｔ４６５．２—２００８，ＩＳＯ３７８１：１９８３，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１５４５　纸、纸板和纸浆水抽提液ｐＨ的测定（ＧＢ／Ｔ１５４５—２００８，ＩＳＯ６５８８：１９８１，ＭＯＤ）

ＧＢ／Ｔ２６７８．６　纸、纸板和纸浆水溶性硫酸盐的测定（电导滴定法）（ＧＢ／Ｔ２６７８．６—１９９６，

ｅｑｖＩＳＯ９１９８：１９８９）

ＧＢ／Ｔ７４０８　数据元和交换格式　信息交换　日期和时间表示法（ＧＢ／Ｔ７４０８—２００５，ＩＳＯ８６０１：

２０００，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１２９１４　纸和纸板　抗张强度的测定（ＧＢ／Ｔ１２９１４—２００８，ＩＳＯ１９２４２：１９９４，ＭＯＤ）

ＧＢ１８２８２．１　医疗保健产品灭菌　化学指示物　第１部分：通则

ＹＹ０５０３　环氧乙烷灭菌器

ＹＹ／Ｔ０６９８．３　待灭菌医疗器械包装材料和系统　第３部分：（ＹＹ／Ｔ０６９８．４所规定的）纸袋

（ＹＹ／Ｔ０６９８．５所规定的）袋和卷生产用纸　要求和试验方法

ＹＹ１００７　立式压力蒸汽灭菌器

ＥＮ２８５　灭菌　蒸汽灭菌　大型灭菌器

ＩＳＯ６５８８２：２００５　纸、纸板和纸浆水抽提液ｐＨ的测定

ＩＳＯ９１９７　纸、纸板和纸浆　水溶性氯化物的测定

ＩＳＯ１１６０７１　最终灭菌医疗器械的包装　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

ＩＳＯ１１６０７１确立的术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０６９８的本部分。

４　要求

４．１　总则

ＩＳＯ１１６０７１的要求适用。

注：下列专用要求和试验方法可用于证实ＩＳＯ１１６０７１的一项或多项要求，但不是全部要求。

４．２　结构与设计

４．２．１　总则

４．２．１．１　纸袋应用ＹＹ／Ｔ０６９８．３规定的纸制造。
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