
最可靠的包装材料 
 

Eastman Eastar TM 共聚聚酯 6763  

– 医疗器械的无菌屏障 

Eastman Chemical Company 



 

 

 

1,   满足医疗行业工作者的需求 

2,   符合 ISO 11607(GB19633) / GB13485  

3,   产品/包装完整性 

医疗器械包装市场现状  

医疗器械包装领域的 3大关键挑战 

成功应对挑战 = 让您的产品脱颖而出！ 



   产品科技含量差异化逐步缩小   最高科技含量产品 

满足医疗行业工作者的需求 

医疗器械厂商的成功不仅取决于新产品开发， 

更依赖于行之有效的市场推广 

实际操作 

医疗行业工作者的选择倾向 

理想情况 

   根据其它因素做出选择决策 

因此… 

医疗器械的包装，是其中重要的一个因素 



器械的检查 

Yes No

包装开启前 包装开启后 

98.7% 60% 40% 

医疗行业工作者更青睐 硬质包装，如PETG (Eastar TM 6763) 硬质包装.  

对医疗器械包装形式的偏好 

硬质包装 

封合袋 

头袋 

软质包装 

产品的第一印象极为关键 

60.4% 19.3% 

13.9% 
6.4% 

来源: Survey sponsored by Institute of Packaging Professionals  & conducted by Association of Perioperative Registered Nurses 

硬质包装 

- 方便阅读标签 

- 可以快速开启 

- 最少的重复开启次数 

器械检查是手术过程中极重要的的环节 



符合ISO 11607 

所有与医疗器械包装相关的决定，必须以ISO 11607为准则  

包装系统 

 

 

 

保护性包装 

防止无菌屏障系统及其内容物
在装配后到使用前被破坏 

 

 

 

 

无菌屏障系统 

防止微生物侵入，并保证产品
在使用时为无菌状态的最小包
装 

 

 

 

 

预成型无菌屏障系统 

为灌装和最终封合所提供的
可组装的无菌屏障系统。 

包装系统符合规范 = 加快产品上市速度 



 

  

  

 

产品与包装完整性 

药物-器械组合式产品 – 全新的挑战! 
药物-器械组合式产品增加了包装
系统的复杂性  

- 方便使用 

- 符合规范 

- 包装完整性 

2004 2010

全球药物-器械组合市场 

  54 

115 
美金 ：亿 

年增长率 

13.3% 

• 医疗器械产品已经进入全球化配送时代 (面临更苛刻的温度和湿度挑战) 

 

• 要求对产品及其无菌屏障提供5年的质保 

来源: BCC Research 



因此… 
 

安全可靠，方便使用的包装 

能提升医疗器械在市场中的竞争力 
 

 

专业的医疗器械包装原材料供应商，不但能提供高品

质的包装原材料，而且能提供 

 

- 专业的技术支持 

- 帮助解决合规性事宜 

 



 全球领先的化学品、塑料制品和纤维制造商，总部位

于美国田纳西州金斯堡 

 

 全球大约有10,000名员工，在全世界有超过20个生产

基地 

 

 公司致力于环境保护、履行社会责任和促进经济发展 

 

 2011年销售收入72亿美元 

 

 在NYSE上市，代号为EMN 

 

伊士曼化工 

我们在医疗领域提供 

原材料  & 技术服务  的历史超过 65 年 



伊士曼了解医疗行业的需求 
 

作为医疗级树脂，我们的产品具备以下特征： 
 

- ISO 10993 认证 

- 美国药典  USP VI 报告   

- 美国药品 / 器械主文件注册信息 

- 技术参数及加工指南 

 
 

伊士曼提供： 

应用广泛的医用材料和强大的技术支持， 

我们的医疗行业客户能够： 

缩短产品开发周期并加速市场推广进度 

伊士曼化工 

www.eastman.com 



Eastar TM 共聚聚酯 6763：硬质包装 

 

 

 

 

 
 

 

 

拥有以下优异特性  
 

- 高透明 

- 高韧性    
 

充分满足  

加工性能 （吸塑成型、热封等）和 终端应用（多种灭菌，洁净开启等）的要求。 
 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 在美国和欧洲市场已经普遍使用超过30年 
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符合 ISO 11607:2006  (GB19633) 

Eastar TM  

共聚聚酯 6763  

从属并符合  

ISO 11607:2006  

第一部分…  

 

 

5.3, 灭菌过程的相容性 

5.1.1, 5.1.2 – 5.1.5, (b), (c), (d), (e), and (f)  

关于材料及预成型无菌屏障系统 

5.5, 储存及运输 

4.2 和 4.5 关于一般要求 

伊士曼并不提供最终形态的共聚聚酯(即伊士曼共聚酯必须挤出成片材、再热成型成容器之后才能成为
灭菌屏障或包装系统的一部分)。 

伊士曼并不参与挤出、成型、热封，以及最终灭菌屏障系统的组装。Eastar TM 共聚聚酯 6763 仅适用
于该标准的一部分。 

7.0, 所述作为非最终端材料的共聚聚酯，被用于制造灭菌屏障

或包装系统，以用来维持最终的灭菌器械在使用前的无菌状态
的信息 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 



4.2  ISO 9001:2008版（ 注册号码 FM 14068） 

4.5 Eastar TM 共聚聚酯 6763 的合规文件，被妥善保存在伊士曼的质量体
 系、技术记录管理系统、电子客户中心及互联网站点中。  

Eastar TM 共聚聚酯 6763 



附件 I – 续 

5.1.5 b) 灭菌后生物相容性及毒理学属性 

 FDA / ISO 10993 和美国药典生物学评价结果 

更多信息，详见 附件 I  

测试前，样品灭菌方法 

细胞毒性 

致敏性 

血液相容性 

体外血液相容性试验 
溶血(直接接触) 

美国药典 物理化学 

美国药典 全身注射 

美国药典 皮内注射 

美国药典 植入 



Eastar TM 共聚聚酯  6763 降低医疗器械产品包装破损率 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 

最小的微尘污染风险 

优秀的耐冲击强度 

适用多种灭菌方式，无不良反应* 1 

更宽的加工窗口 * 2 

耐化学性 

*1: Eastar TM 共聚聚酯 6763 能使用环氧乙烷 (EtO)灭菌，伽马灭菌，及电子束灭菌 

*2: 更多热封数据，详见附件  II 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 

确保包装完整性 



Eastar TM 共聚聚酯  6763 提升产品定位 

热成型窗口宽、设计自由度大 

高光泽、高透明； 

无应力发白及污染 

辐照 & 环氧乙烷(EtO)下稳
定，不变色 

完美的热封效果 

(洁净开启+ 无漏封) 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 美化产品外观 
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Eastar TM 共聚聚酯 6763 具有  

- 高韧性 

- 更高的撕裂强度 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 
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0.254mm板材物性比较 
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冲击强度 
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6.2 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 在不同温度条件下（加热、室温、低温）都具备 

良好的抗冲击性 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 
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灭菌后 
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Eastar TM 共聚聚酯 6763 的冲击强度不受灭菌影响，明显优于 APET 

100 
96 

65 
57 

灭菌后，
APET冲击强
度下降更快 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 

• 灭菌前APET冲击强度比6763低32% 

• 辐照和环氧乙烷显著降低APET的耐冲击性 

(灭菌后减少35-40% ) 
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拉伸应力的增加代表脆性的增加  

- APET 显示了更高的增加值.  

- APET 经环氧乙烷 (EtO) 灭菌后老化更快 

经两倍环氧乙烷(EtO)剂量灭

菌后，APET的屈服应力明

显增加： 

比Eastar TM 共聚聚酯 6763 

高45% 
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Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 



Eastar TM 共聚聚酯 6763 APET 

对比样品 Gamma EtO 对比样品 Gamma EtO 

密度 D792 1.28 1.28 1.28 1.33 1.33 1.33 

1.82 MPa 下的热变形温度（°C） D648 63 62 69 62 63 68 

0.46 MPa 下的热变形温度（°C） D648 67 66 70 67 67 71 

弯曲模量 (MPa) D790 2033 2004 2088 2163 2102 2147 

屈服模量 (MPa) D790 69 69 75 73 73 80 

缺口冲击强度(J/m, 23 °C 完全断裂) D256 104 100 96 71 65 57 

43 天颜色                 L* CIE1976 95.0 95.1 95.0 92.8 92.6 92.9 

                                 a* CIE1976 -0.6 -0.7 -0.5 -0.5 -0.7 -0.5 

                                 b* CIE1976 1.4 1.9 1.3 1.7 3.4 1.6 

雾度 (%) D1003 0.2 0.2 0.9 3.0 2.7 2.9 

平行透过率 (%) D1003 87 88 87 79 79 80 

全光透过率 (%) D1003 90 90 90 84 83 84 

0.254mm板材物性比较 

灭菌后 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 灭菌后性能更好.  

更强的韧性、更高的冲击强度及更好的透明性 

材料: Eastar TM 共聚聚酯 6763 & APET 

灭菌方式: EtO (2 次) & Gamma (50 KGy) 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 
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Weeks to 23°C impact brittle failure

Weeks to -30°C impact brittle failure

APET

Eastar 6763

物理老化 

50°C下加速老化一年 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 52周后也不变脆 

如采用GMP，包装需要保证至少为产品及灭菌屏障提供5年的安全保护 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 



0.254mm 板材物性比较 

热变形温度高 2%  

165
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177

Degrees Farenheit

Eastar 6763

APET

Eastar TM 共聚聚酯 6763  

具有优秀的二次加工性能， 

以满足 

高质量医疗器械包装的需求 

 

 

174 

168 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 
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医疗器械包装验证实验 

         方法 

- 每个测试硬质托盘都装有医疗器械 

- 3倍环氧乙烷(EtO)剂量灭菌  

- 一天内4种不同温度与湿度 

- 置于瓦楞纸箱中，从30英寸高度，以10种角

度自由下坠 

- 检测医疗器械包装是否有损伤 

- 在95%置信区间下，每种材料测试60个样本 

 
 

- 灭菌时，APET老化比Eastar TM 共聚聚酯 6763 快2倍 

- 22% 的APET托盘破损 

Result 

3 

22 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS APET 9921 



生产制造 & 合规性测试 

合规性测试  

- 提供特别规定所需的合规性信息 

- ISO 10993 & 美国药典 VI 级 

- 对于医疗器械包装:  

     ISO 11607:2006  支持性文件  

- 变更工艺通知 

 
 

 

 
 

生产制造 

- ISO 9001:2008 

- 适用于供应医疗行业的质量保证体系 

- 生产制造的可追溯性 

- 持续供应计划 

- 注册证号 No: FM14068 

- 变更工艺通知 

 
 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 



- 坚韧耐久、高透明、高光泽 

- 切割碎屑最少，刀具损耗小 

- 弯曲时无应力发白 

- 可与多种涂胶纸、涂胶塑料盖材热封 

- 能使用环氧乙烷(EtO)、 Gamma 射线, 和电子束灭菌 
 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 



26 

• 硬质包装 

• 静脉部件 

• 呼吸设备 

• 血液治疗设备 

• 透析设备 

我们为医疗用品市场提供各种原材料及技术经验已达65年之久 

6763 



谢 谢! 



附件 I 

5.1.1 Eastar TM 共聚聚酯 6763 是用于灭菌屏障 / 预成型灭菌屏障的材料 

5.1.2 无菌或预成型无菌屏障系统中所用材料的一般要求 

 Eastar TM 共聚聚酯 6763 是一种用于此类系统中的材料。制定、控制及记录生产
 和处理此种材料所需的条件： 

 a) 条件必须符合此类材料的设计用途 

 b) 保持该材料的性能特点 

    Eastar TM 共聚聚酯 6763 按照先进的统计过程控制工艺进行生产，以确保该聚合体具有适当的特性； 

     包括分子量、颜色、及成分； 

     确保挤出成型得到的片材质量能够在无菌屏障包装系统中使用。 

  

返回 



附件 I – 续 

5.1.3 Eastar TM 共聚聚酯6763在反应釜中进行生产，反应体系的控制温度和压力须确保最终得到
 的聚合体具有适当的分子量、颜色及成分，并可以在无菌屏障包装系统中进行使用。 

 

 Eastar TM 共聚聚酯6763在干净的不透明容器中进行处理和储存，在生产场所处的已知温度、
 压力、湿度水平下不得受到日光或紫外线的照射。这些变量均不会对在无菌包装系统中
 Eastar 6763的功效产生影响，因为所有保持的关键聚合体特性均符合挤出质量及性能规范 

 要求 

    

 Eastar TM 共聚聚酯6763 容易发生物理性能老化现象，其中的诱导因素主要包括温度和湿度、
 储存和处理条件范围。不过，在将Eastar转化为无菌屏障包装系统的一个成分过程中所需的
 后续挤出及热成型操作过程中，所有的物理老化现象均会得以消除。 

 

Back 

Eastar TM 共聚聚酯 6763如不能在挤出成片材前充分干燥，会发生水解 



附件 I – 续 

5.1.4 应当对材料的来源、应用史、以及可追溯性深入了解并实施控制，以确保产品始
 终符合本标准的要求。  

  
 伊士曼公司有能力跟踪所有相关的仓储、装卸、运输、生产、及制造条件，因为它们均与每
 批次Eastar™共聚聚酯 6763的聚合体质量性能特性息息相关，其中包括 

 我们按照ISO 9001:2008合格质量体系要求的进厂原料的可追溯性和质量。 

 按照第4.5节，该可追溯性记录需要保留一段规定的时间。 

 

返回 



5.1.5 c) 机械物理性能 

 参阅Eastar TM 共聚聚酯 6763 技术参数 

附件 I – 续 

5.1.5 d) 成型和封接系统的兼容性 

 Eastar TM 6763 共聚聚酯是一种非晶态聚合物，与传统的可结晶聚酯相比， 具有更宽的加
 工窗口。 

 参阅  

 - Eastar TM 共聚聚酯 6763 (MBS-80P) 

 - Eastar TM 共聚聚酯 6763, 耐化性 (TR-145C) 

 - Eastar TM 共聚聚酯 6763, 热成性 (TRS-65M) 

 - Tips for thermoforming Eastar TM 共聚聚酯 6763 共聚片材热成型指南 (DDS-4D) 

 - Eastar TM 共聚聚酯薄膜与片材的热封 (TRS-134B) 

5.1.5 e) 与灭菌工艺的兼容性 

 根据试验结果，在对采用环氧乙烷（EtO）、伽马射线、以及电子束辐射灭菌前及灭菌后的
 情况进行对比，显示灭菌对物理性能不具任何破坏性。这表明由Eastar 6763材料制成的片
 材适用上述灭菌工艺。  

 参阅  

 - Eastar TM 共聚聚酯 6763 包装的正确灭菌 (TT-74C) 

返回 



5.1.5 f) 对灭菌前或灭菌后储存的任何贮存期限制条件 
  

 伊士曼公司采用既定的准则和方法已经对Eastar™共聚聚酯 6763进行了加速老化试验。所
 产生的数据表明，如果在挤出、成型、包装设计、以及灭菌过程中均遵守良好的生产规范， 

 并且将包装储存于室温的正常条件之下时，Eastar 6763能够提供所要求的包装完整性 

 至少5年。 

 

 

附件 I – 续 

5.3 对灭菌程序的适应性 
 请参阅 5.1.5(a) 

5.5 材料的包装必须能够提供必要的保护，以在运输和储存过程中能够保持性能。 

 

 Eastar™共聚聚酯 6763包装在清洁、不透明的1,000磅聚乙烯内衬瓦楞纸箱内或公路、铁路
 运输或超大包装袋中。 

 请参阅5.1.4 

7.0 应提供材料、预成型或无菌屏障包装系统的信息。 

返回 



附件 II 

Eastar TM 共聚聚酯 6763 的热成型片材提供众多特性 

比PVC的生产效率高4% 

高透明性 

高韧性– 即使在-29°C (-20°F) 

成型温度低、无需冷却模具 

更快的成型周期-当热容是限制因素时能比PVC的成型周期更短 

适应常用的成型、热封设备 

无腐蚀 

返回 



Eastar TM 共聚聚酯 6763 VS 其它材料 
Eastar TM 

6763 
APET Acrylic AN PVC PS Notes 

无应力发白 在检验过程中 

透明性 
Acrylic, AN 和PVC 增加厚度会降低
透明性 

表面粗糙度 
Eastar TM 共聚聚酯 6763 光泽度比
Acrylic 高两倍 

冲击强度 -- 

切割容易度 Acrylic 切割后有残屑 

灰尘敏感性 Acrylic 需要额外包装 

总体加工性 
Eastar TM 共聚聚酯 6763 加工能力突
出 

灭菌 

EtO 

PVC 不适用于Gamma灭菌 

AN 辐射褪色 

Gamma 

E-Beam 

Gas Plasma  ---- ---- ---- ND 

Good Best Average Fair Poor ND   No data 



APET

PETG

Cost Differential Per Tray 
Material cost

Increased gauge to maintain toughness @ 23C

Forming

Higher cost trim tooling & replacement

Sterilization cost

Engineering time to research field failures (aging, other)

系统成本– 经济价值分析 

通过0.5cm片材制造成128个托盘 

考虑到维持冲击性所需的

额外材料、产率差异、以

及技术服务的附加价值，, 

Eastar TM 共聚聚酯 6763  

能够比APET节约 

10%的成本 

 

 

 

 
 


