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可灭菌剥离袋规格书编写标准指南 

1 范围 

本文件规定了预期灭菌、一端开口未密封的包装医疗器械的软剥离袋的要求和注意事项。这些袋子

也被称为预成形无菌屏障系统。 

本文件适用于人字形三边封袋，顶头袋和角剥离三边封袋。这些袋子通常经热封制造而成，或在某

些情况下, 通过冷封粘合而成，封边可以洁净剥离, 以便无菌取用产品。 

袋子的材料可以是多孔性材料或者不透性材料，或两者的任意组合。 

本文件介绍了袋上的一些关键印刷要求。 

以国际单位或英制单位(英寸-磅)表示的值应分别视为标准值。各个单位体系值可能不精确等效；

因此，各个单位体系应独立使用。将两个单位体系值结合起来使用可能会导致不符合本文件。 

本文件不适用于解决与使用本文件有关的所有安全问题，本文件的使用者有责任在使用前建立适当

的安全和健康规范，并确定法规的适用性。 

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。 

GB/T 1541 纸和纸板 尘埃度的测定 

GB/T 6673 塑料薄膜和薄片 长度和宽度的测定 

YY/T 0681.2 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 

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 

YY/T 0681.6 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 

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 

YY/T 0681.11 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 

T/CAMDI 033-2020 医疗器械包装材料的生物学评价指南 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

包装袋  pouch 

由一种或多种材料密封在一起形成预成型无菌屏障系统的柔性包装。购买时，一端或侧面开口，以便产

品装载和最终密封。 

3.2  

规格书  specification 

由材料、产品、系统或服务来满足的一组明确的要求。规格书的项目包括但不限于物理、机械或化学特

性、安全、质量或性能标准的要求。规格书规定了用来确定是否满足每个要求的试验方法。 
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3.3  

可灭菌剥离袋  Sterilizable Peel Pouches 

预期灭菌、一端开口未密封的包装医疗器械的软剥离袋，也称为预成型无菌屏障系统。 

4 总则 

本文件为编写可剥离灭菌袋材料规格书提供指导。材料、制造方法、物理特性、性能要求、尺寸、外观

和印刷都是需要在可剥离袋规格书中得到解决的问题。本文件为编写规格书提供了适合的要求和试验方法。 

5 意义和用途 

5.1 医疗器械灭菌剥离袋在业界普遍使用, 由众多供应商生产。它们可以由许多不同的材料构成, 包括薄

膜、铝箔、纸、特卫强等无纺布及其组合。然而，即使材料多样，仍有所有袋子都宜共同具有的基本要求。

最重要的是，在所有操作搬运过程中，剥离袋必须包装和保护器械，同时保持无菌状态。 

5.2 要求可分为两类，剥离袋首件鉴定和材料材质鉴定，以及确保购买者准确收到订购产品的常规生产要求

和收货要求。 虽然所有要求都应包含在书面规格书中，只有在第一个订单之前才需要进行首件鉴定试验。 每

个订单都应遵守常规生产要求和收货要求。如果适用，每个条款中都标明首件鉴定要求。 

5.3 本文件提供了制造、购买和验收可灭菌剥离袋所需的要求。还引用了适当的符合性试验方法。 

注：因特定或特殊情况下的专属要求所需要的试验方法可能没有全部引用。有关适用的试验方法的其他指南，请参

阅指南F2097。 

5.4 规格书及其要求应经包装袋供应商和买方协商同意。这有助于确保包装袋符合规定的要求。 

6 规格书 

6.1 分类 

6.1.1 类型 

6.1.1.1 人字形三边封袋（见图1） 

6.1.1.2 顶头袋（见图2） 

6.1.1.3 角剥离三边封袋（见图3） 

 

 

 

 

                             图 1  人字形三边封袋图示 
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图2  顶头袋图示 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

图3  角剥离三边封袋图示 
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6.2 材料和制造 

6.2.1 用于生产医疗器械可灭菌剥离袋的材料应规定为无毒，具有微生物屏障和任何其他适当的物理屏

障（氧气，水蒸气，光等），并与预期的灭菌工艺兼容。这些要求应在包装首件鉴定期间进行评估，通

常不以量产方式进行。 

注：有许多确定用于制造袋子的柔性材料的物理和化学性能的试验方法。在选择最合适的试验方法时应该关注用户

特定的应用和使用。有关确定使用哪种试验方法的指导，请参阅指南F2097。 

6.2.2 可通过原材料或组件材料供应商提供的认证资料，或包装袋制造商根据质量体系进行的实际测

试，来证明包装袋所用材料符合预定要求。这些要求通常在包装首件鉴定过程中进行评估，通常不以量

产方式进行评估。 

6.2.3 包装袋的制造应由正式的质量体系来管控。 

6.2.4 应对材料加工成包装袋的工艺过程进行确认，以证明其能够持续地生产出符合预定要求的产品，

如尺寸、质量属性、密封强度和密封完整性。 

6.3 物理特性 

6.3.1 可灭菌剥离袋的关键物理特性是密封的加工和密封承受灭菌、分销、贮存和搬运环境压力的能力。 

6.3.2 应规定密封强度。该要求可以是用户验证过的的最小值或最大值，或两者之间的范围，或者可以

是基于封合工艺能力的平均值或范围值。 

注：最小密封强度通常是指经受加工、灭菌、搬运和分销系统后保持包装完整性的密封强度。最大密封强度是指如

果超过该密封强度可能导致袋子难以打开或导致一个或多个基材层(面层，底层，粘合层)之间的纤维破损或分层。 

6.3.2.1 密封强度可使用拉伸强度试验如YY/T 0681.2《软屏障材料的密封强度试验方法》，及爆破试

验如YY/T 0681.9《约束板内部气压法软包装密封胀破试验方法》或YY/T 0681.3《软包装无约束抗内压

破坏试验方法》。 

注：爆破试验通常用于过程中的测试，而不是验收测试。如果使用爆破强度进行过程控制，则应在确认时同时进行

拉伸强度试验和爆破试验。 

6.3.2.2  YY/T 0681.2《软屏障材料的密封强度试验方法》表明了三种不同的尾部支撑技术：无支撑，

90度支撑（手工）和180度支撑。由于每种技术对试验结果有不同的影响，因此应与供应商协商一致，

使用一种技术，并在规格书中明确。 

6.3.3 无论是完好状态还是剥离状态下的密封外观，应规定为在密封周边连续，无遗漏、无通道或无未

密封区域。密封纹路可以是实心，有棱纹或网格的图案，在整个密封区域上应均匀，没有斑点或杂色斑

点状，这通常表明密封不充分。参见测试方法YY/T 0681.11《目力检测医用包装密封完整性》。 

6.3.4 包装袋密封应能够承受预期的灭菌过程。应在包装首件鉴定期间评估此要求，通常不在日常生产

基础上进行。 

注：一些灭菌过程可能导致密封区软化和分离，或密封强度的增加或降低。 

6.4 性能要求 

6.4.1 应指出可剥离袋密封的特性和要求。密封区被剥离时，不应出现目视可见的薄膜破裂、分层或纤

维撕裂现象，这些都会在手术室无菌区域产生外来尘屑。打开包装袋的方式应确保无菌取用。较长的包

装袋可能不需要完全打开，以方便或提供可接受的无菌传递技术；因此，剥离效果评估可能包括： 

6.4.1.1 袋长小于15cm「6 in」，全袋长度 

6.4.1.2 袋长为15至45cm「6至18in」，袋长的一半（1/2）长度 

6.4.1.3 袋长大于45cm「18 in」，袋长的（1/3）长度
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注：剥离或开启方法, 以及袋的几何形状和材料, 可能会影响包装袋密封区的视觉特性。剥离方式应该是一个连

续的动作。 

6.5 尺寸和公差 

6.5.1 应规定对产品配合和功能至关重要的尺寸。这些通常包括但不限于，整体长度和宽度，内部长度（至

三边封袋V形封口的顶点）和宽度，V形角度或剥离角度，和密封宽度。其他尺寸应根据个别应用和要求来

确定。参照图示1，2，3。 

6.5.1.1 线性尺寸应按照试验方法F2203进行测量，也可参考国内类似的标准 GB/T 6673进行测量。 

6.5.1.2 尺寸公差应与表1一致。 

注：在正常照明条件下，在距离约30至45cm(12至18 in)的距离处，对包装袋和包装袋材料进行目视检查时应无放

大，任何缺陷应在没有延长检查时间的情况下明显可见。 

6.6 工艺、表面处理和外观 

表1 尺寸公差 

单位：XX 

类型 尺寸 描述 公差 

三边封袋 

A 外净长度 

±3 mm，≤0.5m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0m （±1/4in，20~40in） 

±12 mm，>1.0m （±1/2in，> 40in） 

B 外净宽度 
±3 mm，≤0.5m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

C 内净长度 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

D 内净宽度 
±1.5 mm，≤0.5 m （±1/16in，≤20in） 

±3 mm，>0.5m 或高热变形材料 （±1/8in，> 20in） 

E 人字边易拉手 

±3 mm，≤0.5 m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0 m （±1/4in，20~ 40in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

F 边封宽度 
±1.5 mm  （±1/16in） 

±3 mm，高热变形材料 （±1/8in） 

G V 型封合宽度 
±1.5 mm  （±1/16in） 

±3 mm，高热变形材料 （±1/8in） 

H 封合裙边 ±1.5 mm  （±1/16in） 

I 
定位密封长度 

（不在袋子封口间隙端） 

±3 mm，≤0.5 m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0 m （±1/4in，20~ 40in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

J 
封合缝隙 

（不在定位密封边） 

±3 mm，≤0.5 m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0 m （±1/4in，20~ 40in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

K V 型封口角度 ±50  

L 错边 ±3 mm （±1/8in） 

M 拇指切宽度 ±3 mm （±1/8in） 
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类型 尺寸 描述 公差 

N 拇指切深度 ±3 mm （±1/8in） 

O 拇指切位置（至拇指切） ±3 mm （±1/8in） 

P 吊孔尺寸 ±1.5 mm  （±1/16in） 

R 
吊孔到袋边距离 

（距吊孔中心） 

±3 mm，≤0.5 m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0 m （±1/4in，20~40in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

S 吊孔位置（距吊孔中心） ±3 mm （±1/8in） 

顶头袋 

A 外净长度 
±3 mm，≤0.5 m   （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，0.5~1.0 m （±1/4in，20~40in） 

B 外净宽度 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

C 内净长度 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

D 内净宽度 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

E 顶封宽度 ±3 mm （±1/8in） 

F 顶头底封宽度 ±3 mm （±1/8in） 

G 边封宽度 ±3 mm （±1/8in） 

H 顶头长度 ±3 mm （±1/8in） 

I 顶头底封错边 ±3 mm （±1/8in） 

J 封合缝隙 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

K 膜的错边 ±3 mm （±1/8in） 

L 顶头膜错边 ±3 mm （±1/8in） 

M 吊孔尺寸 ±1.5 mm  （±1/16in） 

N 吊孔间距 ±3 mm （±1/8in） 

O 吊孔位置（距吊孔中心） 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

P 吊孔尺寸（距封合裙边） 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

三边封角剥离袋 

 

 

 

A 外净长度 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

B 外净宽度 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

C 内净长度 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 
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类型 尺寸 描述 公差 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

D 内净宽度 
±1.5 mm，≤0.5m （±1/16in） 

±3 mm，>0.5m 或高热变形材料 （±1/8in） 

E 袋脚 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

F 边封宽度 
±1.5 mm  （±1/16in） 

±3 mm，高热变形材料 （±1/8in） 

G 顶封宽度 
±1.5 mm  （±1/16in） 

±3 mm，高热变形材料 （±1/8in） 

H 角封位置 
±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

I 封合裙边 ±1.5 mm  （±1/16in） 

J 定位密封长度 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

K 封口间隙 

±3 mm，≤0.5 m （±1/8in，≤20in） 

±6 mm，>0.5 m （±1/4in，> 20in） 

±12 mm，> 1.0 m （±1/2in，> 40in） 

L 角封角度 ±50 （±50) 

M 错边 ±3 mm  （±1/8in) 

 

6.6.1 包装袋内外的松落异物限制应由各方规定并协商达成一致。可以根据GB/T 1541中的标准尘埃

图确定要求。 

6.6.2 密封区上不应有可能导致贯穿密封区域的通道或空隙的褶皱，袋内也不应有小孔或撕裂。 

6.6.3 如果适用, 薄膜上不应该有划痕或擦伤。划痕或擦伤的程度 (如果有的话) 应根据所使用的材料

确定。 

6.6.4 根据GB/T 1541中的标准尘埃图，确定各组分的嵌入异物限值和胶状物限度。通常，为给定的

单个样本区域或单个样本尺寸范围指定特定大小污染物的最大允许数量。 

6.6.5 袋边应光滑和切割干净。 

6.7 印刷 

6.7.1 印刷用材料应符合指南T/CAMDI 033。应在包装首件鉴定期评估此要求，通常不在日常生产基

础上进行。 

6.7.2 该规格书应表明印刷材料上的油墨是否需要耐水、耐酒精等性能要求，并按照YY/T 0681.6《软

包装材料上印墨和涂层抗化学性评价》的惯例进行测试。这一要求应在包装首件鉴定期间进行评估，

通常不在日常生产基础上进行。 

6.7.3 油墨颜色应明确，并符合双方商定的标准。 

6.7.4 印刷不应有遗漏，错误或模糊的内容。 

6.7.5 印刷过程中不应出现污点或污迹，或印刷偏移，或来自其它包装袋上的油墨脱落污染。 

6.7.6 印刷图稿的定位和位置应明确规定。 
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注：密封区域不应该有印刷内容。封合过程可能会受到油墨的影响。此外，封合过程可能会影响油墨或印刷的可

读性，或者两者同时影响。 

6.8 取样 

6.8.1 样本数量应足以保证能预测性能，在消除有缺陷的样品时应该小心，因为这可能会导致结果偏

差。 

6.8.2 有关抽样实践的指导，请参阅实例E122。 

6.9 包装和标识 

6.9.1 包装袋应该有多个包装，如干净的聚乙烯（PE）袋，并包装在运输箱中。运输箱的重量不应超

过商定的重量，否则箱子太重，无法提升和移动。除非供应商能够充分保护包装袋免受损坏，否则不

应使用订书钉封闭包装箱。箱子不能堆放得太高，以免损坏包装袋。箱子应缠绕捆绑或以其他方式固

定在托盘上，以防止移动，但不要太紧，以免造成运输箱的坍塌变形。 

6.9.2 每个箱子至少应标明供应商名称、供应商批号、供应商和/或客户零件号和修订版版次（如适用）、

采购订单号和数量。 

6.9.3 应在装运箱上标明任何相关的贮存条件或限制。 

6.10 补充要求 

6.10.1 每批生产的包装袋所用材料的可追溯性记录应能保持追溯到直接基础材料供应商。 

6.10.2 一旦产品确定并合格，供应商和客户应就如何处理材料、工艺或下级供应的变更达成一致。这

通常以协议方式经双方书面批准并归档。 
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