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前  言

本标准按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。

本标准代替 YY 0060-2018《热敷贴（袋）》。本标准与 YY 0060-2018 相比，除编辑性修改外，主要

技术变化如下：

——

——

——

——

本标准附录 A 是规范性附录。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由国家药品监督管理局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会(SAC/TC10/SC4)归口。

本标准起草单位：天津市医疗器械质量监督检验中心

本标准主要起草人：

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

——YY 0060-2018。
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热敷贴（袋）

1 范围

本文件规定了热敷贴（袋）的分类及组成、要求，描述了相应的试验方法。

本文件适用于热敷贴（袋）。

本文件不适用于：

——含有化学成分、中药材(或天然植物)及其提取物等，所含成分发挥药理学、免疫学或者代谢作

用的贴敷类产品；

——含有化学成分、中药材(或天然植物)及其提取物等，不能证明不发挥药理学、免疫学或者代谢

作用的贴敷类产品。

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 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验（ISO 10993-1：

2009，IDT）

GB/T 19789-2005 包装材料 塑料薄膜和薄片氧气透过性试验 库仑计检测法

GB/T 26253-2010 塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 红外检测器法（ISO 15106-2：2003，

MOD）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

热敷贴（袋） Hot compress sticker (bag）

将主要材料成分（铁粉、水、活性炭、食盐等，且不含任何药物成分），按一定比例放入内袋密封，

利用铁粉氧化的升温致热原理，通过热传导作用方式对患者进行辅助治疗的贴敷类产品。

3.2

最高温度 maximum temperature

热敷贴（袋）从发热开始到结束测定的温度最高值（如图1）。

3.3 温度限值

测试温度特性时，十个热敷贴（袋）最高温度的最大值。

3.4
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升温时间 temperature rise time

热敷贴（袋）从打开外袋开始氧化发热至升温到40℃所需的时间（如图1）。

3.5

持续时间 time of duration

热敷贴（袋）发热温度在40℃以上的保持时间的总值（如图1）。

3.6

温度保证时间 temperature guarantee time

持续时间中最高温度与40℃的平均温度以上的时间（如图1）。

说明：

T1——最高温度

T2——40℃

图 1 热敷贴（袋）发热时间与温度关系示意图

4 分类及组成

4.1 按使用方式划分：非粘贴型、粘贴型。

4.2 按照使用部位划分：眼部热敷贴、其他部位热敷贴

4.3 产品主要材料成分为铁粉、水、活性炭、食盐等，制造商应按其组成成分进行明示。

4.4 产品的结构组成：发热材料等原材料、内袋、外袋和（或）固定粘带。

5 要求

5.1 尺寸

内袋及粘贴面的尺寸应符合制造商的规定，允差±10%。

http://dict.youdao.com/search?q=time&keyfrom=E2Ctranslation
http://dict.youdao.com/w/of/
http://dict.youdao.com/w/duration/
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5.2 外观

热敷贴（袋）的内、外袋包装整齐，不准许破裂；印刷清晰，不得脱落。

5.3 外包装的密闭性

将包装完整的热敷贴（袋）沉入水中，减压1min，不准许有气泡连续产生。试验后内部应无试验用

水渗入。

5.4 内袋抗跌落

内袋置于1.5m高处，使其自由落下到地面上10次，不得开裂。

5.5 包装袋拉张强度

5.5.1 内袋强度

非粘贴内袋：横向、纵向在100N拉力下，不准许出现破损。

粘贴内袋：横向、纵向在50N拉力下，不准许出现破损。

5.5.2 外袋强度

横向、纵向在30N拉力下，不准许出现破损。

5.6 外袋材料的气密性

5.6.1 热敷贴（袋）的外袋的透湿性应符合以下要求：

水蒸气透过率≤4.0g/（m
2
·24h）。

5.6.2 热敷贴（袋）的外袋的透氧性应符合以下要求：

氧气透过量≤12cm
3
/（m

2
·24h·0.1MPa）（相当于6.1×10

-14
mol/（m

2·s·Pa））。

5.7 粘贴性能

粘贴型热敷贴（袋）的粘贴部分应有良好的持粘性，在温度特性测试试验后不得有脱落现象。

5.8 温度特性

5.8.1 最高温度

5.8.1.1 眼部热敷贴最高温度

要求待定

5.8.1.2 其他部位热敷贴最高温度

制造商应规定热敷贴（袋）的最高温度，允差±5℃。

5.8.2 温度限值

5.8.2.1 眼部热敷贴温度限值

要求待定

5.8.2.2 其他部位热敷贴温度限值

直接与人体皮肤接触的热敷贴（袋）的温度限值为60℃；不直接与人体皮肤接触的热敷贴（袋）的

最高温度应不大于70℃。



YY 0060—XXXX

4

5.8.3 升温时间

5.8.3.1 眼部热敷贴升温时间

要求待定

5.8.3.2 其他部位热敷贴升温时间

热敷贴（袋）的升温时间应≤20min。

5.8.4 持续时间

5.8.4.1 眼部热敷贴升温时间

要求待定

5.8.4.2 其他部位热敷贴

热敷贴（袋）的持续时间应不小于制造商的规定。

5.8.5 温度保证时间

5.8.5.1 眼部热敷贴升温时间

要求待定

5.8.5.2 其他部位热敷贴

热敷贴（袋）的温度保证时间应≥持续时间的50%。

5.9 有效期及临近效期产品的温度性能

制造商应规定出产品的有效期，临近效期产品的温度特性应满足5.8的要求。

5.10 说明书的要求

产品说明书应满足以下要求：

a) 应明确产品是否直接与人体皮肤接触。

b) 应明确产品的治疗部位及固定的方法。

c) 建议给出是否需要覆盖衣物等相关会导致影响产品温度性能的使用方法。

d) 建议给出各种不恰当的使用方法可能导致的不良反应和风险警告。

e) 建议给出在使用后如何处置废物等警告信息。

f) 应告诫对于接受治疗部位热敏感性差的患者应慎用本产品的治疗。

6 试验方法

6.1 尺寸测量

选取三件产品，使用通用量具，按照制造商规定的标称尺寸及边界进行测量，允差应符合5.1的要

求。

6.2 外观的检查

选取三件产品，以目力观察，应符合5.2的规定。

6.3 外包装密闭性的测试

参考GB/T 15171-1994《软包装件密封性能试验方法》，选取三件产品，不打开外袋封口，将包装

完好无破损的热敷贴（袋）放入盛有水的透明可调压力容器，待完全沉入水中，用金属网压在热敷贴（袋）
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上面，使其不上浮，保证产品的顶端与水面的距离不低于25cm，将容器在30s～60s内减压至22kPa，（见

图2）保持1min，检查产品包装袋内有气体外逸或水向内渗入情况，在抽真空时和真空保持期间产品的

泄漏情况，观察其是否有连续的气泡产生（单个孤立气泡不视为产品外包装泄漏），观察完毕后，打开

进气管阀门，使真空室与大气相通，打开测试装置的密封盖，取出产品，将其表面的水擦净，开封检查

产品内部是否有试验用水渗入，其检查结果应符合5.3的规定。

图 2 密封性测试装置

6.4 内袋跌落试验

选取三件产品，取出热敷贴（袋）内袋，置于1.5m高处, 连续10次以不同的姿态和方向，使其自由

落下到硬质地面上,目测检查不得开裂。

6.5 包装袋拉张强度测试

6.5.1 内袋拉张强度的测试

非粘贴内袋和粘贴内袋分别按照以下方法进行实验：

a) 非粘贴内袋：取出 4个内袋，按进深 10mm±0.5mm、宽 50mm±0.5mm 的尺寸夹住测试品的两端，

分别使用 100N 的拉力向纵向（2个）、横向（2个）两个方向拉张，并保持 1分钟，查看是否

出现异常及破裂。如内袋中间有热压，则使用 50N 的拉力强度进行测试。

b) 粘贴内袋：取出 4个内袋，按进深 10mm±0.5mm、宽 50mm±0.5mm 的尺寸夹住测试品的两端，

分别使用 50N 的拉力向纵向（2 个）、横向（2 个）两个方向拉张，并保持 1 分钟，查看是否

出现异常及破裂。

6.5.2 外袋拉张强度的测试

在外袋的不含热压部的位置，按纵、横两个方向分别取宽15mm±0.5mm试验片四片（试验片的长度

即为外袋的长和宽，纵、横两个方向各2片），两端夹进10mm±0.5mm，用30N的拉力，并保持1min，不

得破裂，应符合5.5.2的规定。

6.6 外袋材料的气密性测试

6.6.1 透湿性
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按GB/T 26253-2010《塑料薄膜和薄片水蒸气透过率的测定 红外检测器法》中的试验方法，在40℃

±0.5℃，90%RH±2%RH或企业规定的贮存温湿度的条件下，对外袋材料进行由内到外方向的透湿性测试。

6.6.2 透氧性

按GB/T 19789-2005《包装材料 塑料薄膜和薄片氧气透过性试验 库仑计检测法》的试验方法，在

23℃±2℃，50%RH±10%RH或企业规定的贮存温湿度的条件下，对外袋材料进行由外到内方向的透氧性

测试。

6.7 粘贴性测试

在温度特性试验中，检查具有粘贴部分的内袋材料的粘贴性能，整个温度测试过程后内袋不得有脱

落。

6.8 温度特性测试

温度特性试验按照附录A规定的方法进行，其结果应符合5.8的规定。

6.9 临近效期产品的温度性能测试

依据产品包装上的生产日期和制造商规定的产品有效期，选取正好要到期的10件产品，或者通过一

个被证明等效于建议贮存条件的加速老化实验获得。将临近效期的产品或加速老化试验完成后的30d内

的产品，按照6.8的试验方法进行检测，应符合5.8的规定。

6.10 说明书的检查

查阅产品说明书，相关内容应符合5.11的要求。

_________________________________



YY 0060—XXXX

7

AA

附 录 A

（规范性附录）

温度试验方法

A.1 温度试验的测试条件应满足以下条件：

a) 环境温度：23℃±2℃

b) 环境湿度：50%RH±20%RH

c) 风速：无风状态（0.5m/s 以下）

d) 温热装置的底衬铺垫材料及覆盖的材料

1) 材质

底衬铺垫材料：32 支纱布（2 层）；

覆盖的材料：普通平面绒（15 层）；

2) 尺寸：和温热器表面一致。

e) 其他部位热敷贴测试用温热装置：温热装置由温热器及循环式恒温水槽组成（如图 A.1），其

构造尺寸如下。

图 A.1 温热装置

1) 温热器

----温热器用 3mm 厚热轧不锈钢板，制作一个高 300mm、长 600mm、宽 100mm 的箱子，外面贴

以 8mm 厚的塑料板(pp)。

----在温热器的温热部表面盖上两层底衬；

----在温热器的四周部分盖上厚 30mm 的发泡聚苯乙烯

----温热器各部分的尺寸如图 A.2。
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单位为毫米

图 A.2 温热器各部位尺寸

2) 循环式恒温水槽

循环式恒温水槽：使水以 12L/min±2L/min 的流量向温热装置循环温水。

f) 温热部位的温度

温热部位（塑料板的表面）各部分的温度为 35℃±1℃。

g) 试验数量

10 个（如用 1 台温热器测试多个的测试品，为避免相互间产生的热干扰，测试品之间应保持

至少 30cm 距离）。

A.2 温度试验应按照以下试验步骤及设置方法：

a）温热部位覆盖材料和底衬材料重叠，使温热部位表面温度保持 35℃±1℃。

把在 23±2℃环境中放置了 2h 以上的样品打开外袋按照说明书中的使用方法使其发热。

b）眼部热敷贴

方法待定

c）其他部位非粘贴型

提取上端按照上下方向摇晃 2-3 次,使发热物质尽量集中堆积在一端, 测温传感器贴在内袋没

有通气孔的那面，如两面都有通气孔，则可选取任意一面，将测温传感器贴在内袋发热物质的

中心部位，然后再将贴好温度传感器的一面对着温热装置表面，放在覆盖材料和底衬铺垫材料

的中间，用手压覆盖的材料，将其中空气挤出后，然后用木框压住（如图 A.3 所示）。

d）其他部位粘贴型

将测温传感器贴在内袋粘贴面中心部位，并将贴有传感器的粘贴面对着温热装置表面用手轻压

粘贴，剥离后再一次贴上，用手压覆盖的材料，将其中空气挤出后，然后用木框压住（如图 A.4

所示）。

e）测试时间：为从发热开始后经过最高温度至下降到 40℃以下为止的时间。
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图 A.3 内袋测试品的设置方法

A.3 温度试验的测试结果应按照以下方法进行判定：

a) 温度限值

10 个测试品的最高温度测试值均应满足温度限值的要求。

b) 最高温度

10 个测试品的最高温度测试值的平均值与制造商标称的最高温度值之差，应符合 5.8.1 中误

差的要求。

c) 升温时间

分别测试每一个热敷贴（袋）发热开始后升温至 40℃的时间，去除 10 个产品测得的升温时间

最大值和最小值后的平均值，应符合 5.8.2 的要求。

d) 持续时间

分别测试每一个热敷贴（袋）从升温至 40℃后经过最高温度又回落到 40℃的时间，去除 10

个产品测得的持续时间最大值和最小值后的平均值，应符合 5.8.3 的要求。

e) 温度保证时间

分别测试每一个热敷贴（袋）的最高温度，通过温度测试时间与温度值的对应关系，根据温度

保证时间的定义测算出每个产品的温度保证时间，去除 10 个产品算的温度保证时间的最大值

和最小值后的平均值，应符合 5.8.4 的规定。

_________________________________


	目  次
	前  言
	热敷贴（袋）
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	     热敷贴（袋）  Hot compress sticker (bag）
	     最高温度 maximum temperature
	3.3　温度限值
	     升温时间  temperature rise time
	     持续时间  
	     温度保证时间  temperature guarantee time

	4　分类及组成
	4.1　按使用方式划分：非粘贴型、粘贴型。
	4.2　按照使用部位划分：眼部热敷贴、其他部位热敷贴
	4.3　产品主要材料成分为铁粉、水、活性炭、食盐等，制造商应按其组成成分进行明示。
	4.4　产品的结构组成：发热材料等原材料、内袋、外袋和（或）固定粘带。

	5　要求
	5.1　尺寸
	5.2　外观
	5.3　外包装的密闭性
	5.4　内袋抗跌落
	5.5　包装袋拉张强度
	5.5.1　内袋强度
	5.5.2　外袋强度

	5.6　外袋材料的气密性
	5.6.1　热敷贴（袋）的外袋的透湿性应符合以下要求：
	5.6.2　热敷贴（袋）的外袋的透氧性应符合以下要求：

	5.7　粘贴性能
	5.8　温度特性
	5.8.1　最高温度
	5.8.1.1　眼部热敷贴最高温度
	5.8.1.2　其他部位热敷贴最高温度

	5.8.2　温度限值
	5.8.2.1　眼部热敷贴温度限值
	5.8.2.2　其他部位热敷贴温度限值

	5.8.3　升温时间
	5.8.3.1　眼部热敷贴升温时间
	5.8.3.2　其他部位热敷贴升温时间

	5.8.4　持续时间
	5.8.4.1　眼部热敷贴升温时间
	5.8.4.2　其他部位热敷贴

	5.8.5　温度保证时间
	5.8.5.1　眼部热敷贴升温时间
	5.8.5.2　其他部位热敷贴


	5.9　有效期及临近效期产品的温度性能
	5.10　说明书的要求

	6　试验方法
	6.1　尺寸测量
	6.2　外观的检查
	6.3　外包装密闭性的测试
	6.4　内袋跌落试验
	6.5　包装袋拉张强度测试
	6.5.1　内袋拉张强度的测试
	6.5.2　外袋拉张强度的测试

	6.6　外袋材料的气密性测试
	6.6.1　透湿性
	6.6.2　透氧性

	6.7　粘贴性测试
	6.8　温度特性测试
	6.9　临近效期产品的温度性能测试
	6.10　说明书的检查


	附　录　A（规范性附录）温度试验方法
	A.1　温度试验的测试条件应满足以下条件：
	A.2　温度试验应按照以下试验步骤及设置方法：
	A.3　温度试验的测试结果应按照以下方法进行判定：


