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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO8009:2004《机械避孕器械 可重复使用的天然和硅橡胶阴

道隔膜 要求和试验》(英文版)和《机械避孕器械 可重复使用的天然和硅橡胶阴道隔膜 要求和试验

 修订单》ISO8009:2004/FDAM1:2012(E)。
本标准与ISO8009:2004《机械避孕器械 可重复使用的天然和硅橡胶阴道隔膜 要求和试验》

(英文版)和ISO8009:2004/FDAM1:2012(E)《机械避孕器械 可重复使用的天然和硅橡胶阴道隔膜

 要求和试验 修订单》相比,除编辑性修改外主要技术变化如下:
———修改了13.1.2外包装中第二段内容为13.1.1单包装中第二段;
———修改了附录E5.2公式中 “l”为 “l1000”;
———修改了附录E5.2最后一段中“l”为“l1000”;
———修改了附录E图E.1压缩试验装置注1“质量为290g的金属杆”为“质量为280g的金属杆”。
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。
本标准由国家计划生育器械标准化技术委员会(SAC/TC169)提出并归口。
本标准起草单位:上海市医疗器械检测所。
本标准主要起草人:姚天平、林峰。
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引  言

  阴道隔膜属于医疗器械。因此,应在一个良好的质量管理体系下进行制造。视情况而定,应结合

YY/T0287参考其他标准,比如参考GB/T19000系列标准。
本标准中给出的取样方案和接收质量限(AQL)仅用于检测参考。AQL表示产品缺陷的最大容许

误差水平。阴道隔膜可重复使用,制造商应力求生产没有任何缺陷的产品。
为了产品的使用以及在出厂后管理,制造商都可以制订并实施额外和变通的质量控制方法。不同

的制造商所用的方法可以有所差异。
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机械避孕器械 可重复使用的天然和
硅橡胶阴道隔膜 要求和试验

1 范围

本标准规定了可重复使用的天然和硅橡胶阴道隔膜的最低要求和检测方法。这些隔膜的预期用途

在于避孕。
本标准适用于采用天然橡胶和硅橡胶制成的可重复使用的阴道隔膜。
本标准不适用于其他阴道避孕屏障,比如宫颈帽、阴道海绵栓和阴道鞘。

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/T2828.1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划

(GB/T2828.1—2012,ISO2859-1:1999,IDT)

GB/T3512 硫化橡胶或热塑性橡胶 热空气加速老化和耐热试验(GB/T3512—2014/ISO188:

2001,IDT)

GB/T16886.1 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(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(GB/T16886.5—2003,

ISO10993-5:1999,IDT)

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验(GB/T16886.10—

2005,ISO10993-10:2002,IDT)

ISO463 产品几何量技术规范(GPS)———尺寸测量设备———机械千分表的设计和计量学特性

[GeometricalProductSpecifications(GPS)—Dimensionalmeasuringequipment—Designandmetro-
logicalcharactensticsofmechanicaldialgauges]

3 术语与定义

GB/T2828.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
批次

隔膜的集合,具有相同的设计、颜色、形状、尺寸和配方,基本上在同时制造,使用相同的工艺,原材

料的批次相同,设备和人员相同。
注:在本标准中,并未规定批量的大小,但是采购者可以在购买合同中指定一个批量的规模。根据制造方法的不

同,所确定的批次可能会以多个批量进行生产。在这种情况下,应借助于批号和批量的方法,以便维持可追

踪性。
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