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客户面临的问题

调查

包装盒内的无菌屏障 封闭后的样子，袋子四角的针孔示例

送检产品为一个采用 CSR 包装的手术器械包，该包装带有一个顶头袋作为无菌屏障，五个无菌屏障系统直接
装入一个包装盒。未提供纸箱、间隔或其他防护措施。这是一个重量和体积均相对较大的产品包装系统，包装
盒标称重量约 15 英镑。 

初次完整性测试的失败率几近 50%，顶头袋四角出现针孔。时间对取得必要批准并达到计划参数十分重要。 

我们团队首先目视检查了针孔，以便进行品质鉴定，从而确定可能的原因。 

我们的观点： 

�这些针孔彼此很像，很明显我们面临的是一种而非多种问题。 

�包装里外均未发现明显尖锐物。 

�在装入包装盒时袋子四角的包装袋材料“缩在一起”。即包装材料过大或者过于松弛，以致装袋时起皱了。 



接下来我们用显微镜拍摄了一些图片，以便了解更多信息。一开始高倍放大，随后逐渐缩小，显微镜分析证实了
我们一开始的判断，即问题不在于尖锐物。 

但显微镜分析揭示了包装的屈挠龟裂特征： 

针孔边缘和针孔周围的材料有白色应力痕迹（有时称为“白色印迹”），这表明存在屈挠龟裂。 

针孔边缘相对完整，没有出现刺穿或者尖角穿孔形成的“松弛”或者“拉伸”。 

针孔明显沿袋子的褶皱/折叠线分布。 

在不同倍数下，能够看到一些屈挠痕迹。确认存在屈挠龟裂。

多张放大后的图片均显示不同的屈挠痕迹。并无任何一种与屈挠无关的破损迹象，符合我们的假设。因此我们
把重点转向下一个问题：哪种现状形成了有利的屈挠条件？

我们分析了从医疗器械到发货人的整个包装系统。对器械的综合物理特征和整个包装系统进行整体分析十分
关键。同样重要的是，如何选择为了在运输过程中保护设备的复合层。即便只是忽略某一个方面，也会增加破
损风险。这一过程主要是为了让设计师换个角度思考导致故障的原因。这些结果将形成缓解措施。我们发现：

�割开后看到包装盒内顶头袋富余的包装膜皱在拐角处。 

�包装箱中的预留空间导致产品四处移动。从而导致屈挠龟裂。

这些放大后的图片显示几处薄膜屈挠痕迹，确定针孔是屈挠龟裂导致的。



我们对该包装系统进行了刺穿测试，据以选择合适的材料、顶头袋和包装箱。从而提出了缓解屈挠的两种方法：

材料选择

测试所选薄膜的特征很关键。不同材料具有不同的抗屈挠龟裂特点。非常有必要观察并了解一种材料在抵抗
屈挠龟裂时的表现。ASTM F392-392M 测试（挠性阻挡层材料耐挠曲度或 Gelbo）是划分薄膜等级的一个好方
法。但厚薄膜的抗屈挠龟裂性不一定更好，这可能不符合人的直觉。

重新设计包装袋 

我们去掉了顶头袋并重新设计了一款袋子。新设计使用双层材料，增加了 Tyvek 带和薄膜，以加固易损部位。
对 48/92 号塑料和 48/96 号的性能测试结果显示，比较厚的 48/92 号出现了更多针孔。我们还测试并最终选
择了一种尼龙袋。尼龙包装的柔韧性优于塑料包装。新包装系统使客户能够重新开始，而不会面临包装问题，
确保手术器械包满足对最终用途的无菌要求。

缓解措施

结语

材料选择、医疗器械的特点以及对每个包装层的严格测试，均单独并作为一个整体系统共同影响着系统的安
全性和有效性。尽管即便考虑到每一个细节，也无法保证有完美系统。但是如果系统设计合理，并且能够及时
测试，就能避免每次产品发布出现严重问题。

如有疑问或问题，欢迎联系我们。
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Packaging Compliance Labs 位于密歇根 Grand Rapids，专门从事医疗器械市场上的各种包装测试。不管是个例还是
大批量测试，我们通常在启动时间轴的第 11 个小时内进行包装测试。如果发现问题（我们估计包装出现问题的几率至少
为 30%），还需要额外花费时间和费用。


