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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

本文件是 T/CAMDI 157《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南》的第 1部分。 

T/CAMDI 157 已经发布了以下部分： 

——第 1部分：通用要求 

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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位：安徽和美瑞医用包装材料有限公司、厦门当盛新材料有限公司、南微医学科技股

份有限公司、杜邦（中国）研发管理有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、山东威高集团医

用高分子制品股份有限公司、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司、无锡市宇寿医疗器械有限公司、安徽

天康医疗科技股份有限公司、上海正邦医疗科技有限公司、南京双威生物医学科技有限公司、斯迪迈（苏

州）医疗科技有限公司、四川省药品检验研究院（四川省医疗器械检测中心、四川养麝研究所）、天津

市医疗器械审评查验中心、福州绿帆包装材料有限公司、中石化（北京）化工研究院有限公司、宁波新

跃医疗科技股份有限公司、江苏青昀新材料有限公司。 

本文件主要起草人：闫宁、臧海深、张功泉、李宁、张云霞、宋翌勤、杨筱筱、苏卫东、桑卫东、

周玉艳、方建新、潘维超、顾靖、刘晓飞、杨婧、孙天泽、黄正渊、李晓敏、袁宝华、邓永忠。 
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引    言 

T/CAMDI 157《医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南》提供了医疗器械用高分子材料

和包装材料灭菌相容性，拟由 15 个部分组成： 

——第 1部分：总则。目的在于为医疗器械制造商提供各种灭菌方式在材料选择过程中灭菌相容性

的通则及需要考虑的因素。 

——第 2部分：汽化过氧化氢等离子体灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供汽化过氧化氢等离子

体灭菌过程中材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 3部分：环氧乙烷灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供环氧乙烷灭菌过程中材料选择的额

外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 4部分：伽玛辐照灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供伽玛辐照灭菌过程中材料选择的额

外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 5部分：电子束灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供电子束灭菌过程中材料选择的额外指

导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 6 部分：X 射线灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供 X 射线灭菌过程中材料选择的额外

指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 7部分：湿热（蒸汽）灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供湿热蒸汽灭菌过程中材料选择

的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 8部分：湿热不透气包装灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供湿热不透气包装灭菌过程中

材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 9 部分：干热灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供干热灭菌过程中材料选择的额外指导，

提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 10 部分：二氧化氯灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供二氧化氯灭菌过程中材料选择的

额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 11 部分：二氧化氮灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供二氧化氮灭菌过程中材料选择的

额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 12 部分：过氧乙酸蒸汽灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供过氧乙酸蒸汽灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 13 部分：液体过氧乙酸灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供液体过氧乙酸灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 14 部分：过氧化氢 – 臭氧灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供过氧化氢 – 臭氧灭菌过程

中材料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

——第 15 部分：低温蒸汽甲醛灭菌。目的在于为医疗器械制造商提供低温蒸汽甲醛灭菌过程中材

料选择的额外指导，提升质量并降低材料鉴定所需的时间与成本。 

本文件为 T/CAMDI 157 的第 1部分。     

本文件中的信息并非为未经适当材料鉴定的使用提供依据。这些信息是通用的，仅作为成功启动材

料鉴定计划的指南。
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医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性指南  

第 1 部分：通用要求 

1 范围 

本文件提供了医疗器械用高分子材料和包装材料灭菌相容性通则及需要考虑因素的指南。 

本文件适用于用以下灭菌方式的医疗器械用高分子材料和包装材料： 

a) 环氧乙烷灭菌。 

b) 伽玛辐照灭菌。 

c) 电子束灭菌。 

d) X 射线灭菌。 

e) 湿热（蒸汽）灭菌。 

f) 湿热不透气包装灭菌。 

g) 干热灭菌。 

h) 汽化过氧化氢等离子体灭菌。 

i) 二氧化氯灭菌。 

j) 二氧化氮灭菌。 

k) 过氧乙酸蒸汽灭菌。 

l) 液体过氧乙酸灭菌。 

m) 过氧化氢–臭氧灭菌。 

n) 低温蒸汽甲醛灭菌。 

注：本文件提供的数据不能作为材料的验证依据。这些信息是通用的，仅作为启动材料鉴定计划的指南。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 2035—2024  塑料 术语 

GB/T 16886（所有部分） 医疗器械生物学评价 

GB/T 19633.1—2024  最终灭菌医疗器械包装  第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求 

GB/T 19633.2  最终灭菌医疗器械包装  第 2部分：成型、密封和装配过程的确认的要求 

GB/T 42062  医疗器械  风险管理对医疗器械的应用（ISO 14971:2019 IDT） 

ISO/TR 8550–1 离散批件抽样检验系统的选择和使用指南  第 1部分：验收抽样（Guidance on the 

selection and usage of acceptance sampling systems for inspection of discrete items in lots — Part 1: 

Acceptance sampling）
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3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

灭菌相容性 sterilization compatibility 

灭菌后，材料在规定的货架期和/或有效期内（对于打算再加工的器械）保持其规格和功能要求的

能力。 

注：本文件中“相容性”不包括灭菌效果。 

3.2 

弹性体 elastomer 

具有弹性特性的天然或合成聚合物（如橡胶）。 

3.3 

货架寿命 shelf life 

产品在典型储存条件下存放的时间长度，或者为其设定的到期时间长度，在此期间使用不会对功能性和

生物相容性产生不可接受的影响。 

3.4 

热塑性塑料 thermoplastic 

在特定温度范围内，能反复加热软化和反复冷却成型的，可反复采用模塑、挤塑等成型工艺将熔体

加工为制品的塑料。 

注 1：一般指在加热时变软、冷却时变硬，并且能够重复这些过程的物质（特别是合成树脂）。 

注 2：许多热塑性材料能通过适当的工艺诱导交联（如采用化学交联剂或辐照）而成为热固性材料。 

3.5 

热固性塑料 thermoset 

采用加热、辐射、催化等工艺固化成为基本不溶和不熔制品的塑料。 

4 通则 

4.1  一般考虑因素  

在无菌医疗器械的设计和开发中，宜综合考虑客户需求、成品性能要求、材料特性和灭菌方法的适

应性。产品设计宜确保安全性和有效性。这些要求可能限制材料的选择，并最终根据与灭菌工艺的相容

性确定适宜的灭菌方式。产品的设计特性可能影响灭菌方法的选择，例如，采用气体灭菌时，器械表面

需确保能与灭菌剂充分接触。 

在选择材料时，必须确保其与灭菌剂具有相容性。材料相容性信息可从材料制造商技术资料、公开

文献和行业数据库获取。若无可支撑信息，则宜评估灭菌剂对材料物化特性及生物安全性的影响（见 8）。

宜采用最严苛的灭菌工艺参数，研究多次灭菌对材料性能的影响，并记录灭菌前后的材料特性、测试结

果及评价标准。最终，医疗器械制造商宜证明无菌器械符合其预期性能要求，并确保其安全有效。 

在医疗器械和无菌屏障系统和/或包装系统的设计与验证过程中，宜确保其与最终灭菌工艺的适应

性，并符合 GB/T 19633.1—2024 中 5.3 的规定。灭菌方法的选择将直接影响材料选用、无菌屏障系统

和/或包装系统的结构设计、尺寸规格及医疗器械的物流方式。 

宜考虑 4.2 ~ 4.7 条款要求。
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4.2  灭菌适应性—耐受灭菌的能力 

宜评估医疗器械及无菌屏障系统和/或包装系统在所选灭菌方法下，经最坏情况灭菌条件或多次灭

菌后的性能变化。例如，辐照灭菌可能导致材料的物理特性（如功能或外观）的改变，电子束灭菌与伽

玛灭菌方式或不同剂量可能对材料产生差异性影响。 

4.3  无菌屏障系统透气性要求 

气体灭菌宜采用透气性无菌屏障系统以保证灭菌剂渗透，而辐照灭菌可使用透气或不透气无菌屏

障系统。透气无菌屏障系统可减少辐照过程中产生的异味。 

4.4  辐照灭菌的密度和方向性要求 

采用伽玛和电子束灭菌时，宜评估医疗器械在容器内或相邻容器间的遮蔽效应，以确保辐照剂量的

均匀分布。 

4.5  特殊装载与输送要求 

宜对不同灭菌工艺的特性制定相应的装载规范，例如：伽玛灭菌需控制装载箱尺寸，电子束灭菌宜

规定输送时间间隔，环氧乙烷灭菌则需限定装载模式，以确保灭菌过程的有效性。 

4.6  托盘配置要求 

宜优化托盘配置设计，以减少灭菌器装载时的重新调整需求，同时确保空间利用率和运输效率最大

化。 

4.7  灭菌方式专项指导  

医疗器械用高分子材料及包装材料的灭菌相容性研究宜符合 T/CAMDI  157 系列标准规定，各部

分对不同灭菌方式提供了具体的技术指导。 

5 制造工艺考虑因素 

5.1  一般考虑因素 

高分子材料的性能受加工工艺参数的影响程度通常显著大于灭菌方法的选择，因此医疗器械制造

商宜对材料加工过程进行系统性评估，以确保产品在灭菌后的性能符合预期用途要求，具体宜对成型工

艺（包括但不限于注塑、挤出、吹塑）、薄膜压延工艺、分装与组装工艺以及灭菌装载方式等制造环节

实施严格审查。高分子材料在设计阶段宜进行应力分析，其失效通常发生于最大累积应力区域，且材料

性能是机械应力与环境暴露共同作用的结果，故需特别评估灭菌过程与加工残余应力的协同效应。为确

保材料鉴定的有效性，宜系统识别并严格控制所有可能影响高分子材料性能的关键变量。本文件给出了

需研究的变量，包括但不限于以下内容：  

a) 收缩应力； 

b) 残余成型应力； 

c) 加工应力； 

d) 外加应力； 

e) 超声波焊接； 

f) 快速结晶； 

g) 设计装载； 

h) 溶剂或化学品侵蚀；
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i) 水解或干燥不充分； 

j) 紫外线照射； 

k) 温度； 

l) 重新研磨； 

m) 氧化。 

在灭菌处理过程中，宜特别关注加工应力对材料性能的影响，因存在残余应力的高分子材料更易发

生灭菌诱导降解。有关医疗器械用高分子材料及包装材料灭菌相容性研究的详细技术要求，T/CAMDI 

157 系列标准给出了相应灭菌方法专项指南。 

5.2  制造过程影响与灭菌的影响 

5.2.1  灭菌方法的选择宜综合考虑材料应力状态与加工经济性的平衡，特别对注塑、挤出和压延等成

型工艺。当未规定特殊性能指标时，注塑成型工艺参数的设定宜优先保证生产效率。注塑成型周期成本

主要取决于熔体冷却固化时间。采用低于推荐值的模具温度和熔体温度虽可提高生产效率，但可能导致

制品质量下降。对于需灭菌的医疗器械产品，此类工艺权衡对产品性能的影响宜予以重点评估。 

5.2.2  不良加工工艺和残余应力可能对材料性能产生不利影响，该影响独立于所采用的灭菌方法而存

在。 

5.2.3  基于质量优化的工艺参数设定可能导致生产效率降低，但可有效控制总体成本。典型案例如： 

a)  提高模具温度可使冲击强度等物理性能提升 10倍以上，该提升幅度显著大于灭菌处理的影响； 

b)  丙烯腈-丁二烯-苯乙烯共聚物（ABS）材料在模具温度从 29 ℃提升至 85 ℃时，冲击强度可提

高 20倍。 

5.3  注塑成型的制造工艺注意事项  

在注塑成型工艺中，模具温度、熔体温度和模具填充率等关键工艺参数对高分子材料物理性能（包

括但不限于伸长率、冲击强度和拉伸强度）的影响显著超过灭菌处理过程的影响。为确保产品性能，宜

设置适当的对照样品进行验证，同时考虑模具型腔数对产品性能的影响。需特别注意的是，模具温度过

低、填充路径设计不合理及通气不良可能导致制品脆性增加，而优化的模具设计和填充速度则有利于提

高制品延展性。可通过但不限于以下特征识别因成型工艺不当导致的制品性能下降。 

注塑成型零部件出现以下任一缺陷时，宜判定为不合格： 

a） 飞边； 

b） 表面光泽度不足或暗淡； 

c） 收缩痕迹； 

d） 尺寸超差； 

e） 浇口填充环； 

f） 翘曲变形； 

g） 透明度下降或浑浊； 

h） 溶剂接触性龟裂； 

i） 可见熔接痕（位于浇口对应位置）； 

j） 弯折开裂； 

k） 重量超限； 

l） 型腔粘模或型芯松动； 

m） 热变形； 

n） 硬度值超出上限。 

6 产品设计注意事项
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医疗器械产品的设计对其长期性能和可靠性具有决定性影响。不当设计会显著增加材料性能对灭

菌过程的敏感性，导致组件提前失效。应遵循材料供应商提供的设计指南，这些指南通常基于高分子材

料的形态特征和化学特性制定，可有效降低材料对加工应力和环境因素的敏感性。  

采用化学气体或蒸汽灭菌的产品，其设计宜确保灭菌介质能有效传输至需灭菌部位。对于特殊结构

（如带塞容器），宜控制组件特性（如瓶塞含水量）以优化热传导效率。包装系统设计宜保证灭菌剂的

有效传输，并耐受灭菌工艺条件。 

产品结构特性直接影响灭菌工艺有效性。例如：对于质量或密度较大的产品，蒸汽或环氧乙烷灭菌

工艺需适当延长处理时间，以确保充分的热传导和介质渗透。灭菌参数调整可能影响材料性能，注塑成

型产品宜遵循以下技术要求： 

a) 宜避免厚度不均匀； 

b) 所有转角部位宜采用足够大的圆角半径；  

c) 宜避免过盈配合及超过材料屈服强度 20%的长期蠕变载荷； 

d) 模具设计宜确保快速填充，通过合理设计浇口尺寸和位置，以使材料流动阻力和流动路径最小

化； 

e) 零件设计宜便于脱模，以降低脱模力和成型内应力。 

7 材料测试 

7.1  一般注意事项  

除灭菌过程本身验证外，灭菌验证宜对灭菌后的材料进行功能性测试和生物相容性评价，以确认其

满足产品预期用途要求。其中功能性评估宜对产品灭菌后的关键性能指标，生物相容性测试宜符合 GB/T 

16886 系列标准要求。 

注：材料相容性不能仅依据参考资料确定，必须通过实际测试验证。 

在开展材料性能鉴定或使用性能测试时，宜充分认识到通用材料名称（如三元乙丙、环氧树脂等）

可能涵盖多种化学组成不同的化合物。特别是对于弹性体和粘合剂类材料，其添加剂、填料及固化工艺

的差异可能显著影响灭菌相容性。  

7.2  确定产品功能要求 

7.2.1  测试前宜明确界定产品功能要求。材料鉴定测试宜评估灭菌工艺对产品功能特性、关键失效模

式的影响。 

7.2.2  宜通过 GB/T  42062 规定的风险分析方法（包括但不限于 FMEA）识别潜在失效模式，并综合

考虑以下因素： 

a)  产品现场使用数据； 

b)  设计规范要求； 

c)  典型使用条件。 

7.2.3  可采用加速失效试验（如 100  kGy 过剂量辐照）验证失效模式。 

注：关键失效模式的识别是开展有效老化研究的前提条件。 

7.3  最坏情况灭菌条件的定义  

7.3.1  一般要求 

宜建立并采用最坏情况灭菌条件，用于材料和产品的功能性与安全性验证。最坏情况条件指超出常

规灭菌工艺参数，可能对材料或产品性能产生不利影响的极限条件，具体包括但不限于以下要素： 

    a)  剂量；
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    b)  温度； 

    c)  湿度； 

d) 压力（变化速率及绝对值）； 

    e) 时间； 

    f) 灭菌剂浓度； 

    g) 制造工艺波动及重复灭菌次数。 

注：不同灭菌方式的关注点存在差异（如辐照灭菌需重点评估最大可接受剂量）。具体要求见 T/CAMDI 157 系列标

准。 

7.4  产品功能测试 

7.4.1  测试要素 

在确定特定灭菌方法的挑战性测试及可接受标准时，宜考虑以下因素：  

a) 失效模式针对性：测试宜对已识别的主要或关键失效模式（见 7.2.2）。包装完整性测试宜符

合 GB/T 19633 系列标准，参考表 1所列标准测试方法；  

b) 数据有效性：优先设计生成变量数据的测试，以支持老化因子（AF）计算或有效期估算。避

免零失效结果，确保充分评估产品性能及失效模式；  

c) 样本代表性：测试单元宜由常规生产等效的组件/工艺制成，并考虑原材料、制造及贮存的变

异性。最终包装成品为优选样本，特殊情况下可使用子组件，但宜记录合理性；  

d) 验收标准：基于设计规范设定反映功能/安全要求的可量化标准，并考虑参数关键性及变异性。

可重复使用器械宜明确最大使用次数限制；  

e) 样本量：根据 ISO/TR 8550-1 确定统计有效的样本数量；  

f) 测试方案：宜制定书面测试方案，方案宜包含加速老化条件（温/湿度、热循环）、运输模拟、

时间间隔、样本量、测试项目及验收标准。热循环对评估材料膨胀差异（如粘接）尤为重要，

宜确保资源（设备、空间、人力）满足大样本需求，并设计对照组（如批次统一或随机化）；  

g) 样本处理：宜按方案执行制造与处理流程； 

h) 老化启动时机：在灭菌副产物基本消散后（如过氧化氢灭菌数小时后、辐照灭菌 48 小时后）

启动老化试验，同步测试零时刻样本与对照组，并按计划时间点取样。 

注：灭菌后 48 小时内材料降解速率通常较高，多数灭菌引发的降解在此阶段完成。具体时长取决于材料特性及灭

菌工艺。  

i) 结果分析：宜采用统计方法评估各时间点的测试数据是否符合验收标准。  

7.4.2  表 1 给出了一些用于评估高分子材料的物理和功能测试方法。 

表 1 用于评估高分子材料的物理和功能测试方法 

测试方法 测试标准引用 

脆化测试 

拉伸性能 

拉伸性能 GB/T 1040 系列标准（ISO 527 系列标准）、 

GB/T 3923.1（MOD ISO 13934-1）、 

GB/T 3923.2（MOD ISO 13934-2）、ASTM D5034、

ASTM D5035 

ASTM D638、ASTM D412、ASTM D882 

断裂伸长率 

弹性模量 

包装密封强度 YY/T 0681.2（ASTM F88） 

弯曲性能 
翻边弯曲测试 Williams et al.（1978） 

弯曲棒测试 GB/T 9341（IDT ISO 178） 

抗冲击性 ASTM D1822 
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表 1 用于评估高分子材料的物理和功能测试方法（续） 

8 材料生物相容性 

8.1  一般注意事项 

8.1.1  材料及产品的生物相容性评估宜通过毒性测试与材料表征相结合的方式完成（具体见 GB/T 

16886 系列标准）。建议在设计早期开展候选材料的表征与筛选测试，以识别潜在生物安全问题，避免

后期不必要的设计变更。 

8.1.2  材料筛选可采用灵敏、快速且低成本的测试方法（如物理化学反应、细胞毒性及溶血试验）。评

估时宜综合以下数据来源： 

a)  材料供应商提供的生物相容性及环境数据； 

b)  专业数据库（如 MEDLINE、RTECS、TOXLINE）； 

c)  材料的化学表征结果（用于识别和量化生物可利用成分）。 

8.1.3  化学表征宜包括但不限于以下的内容： 

a) 基础材料特性：分子量、多分散性、分子结构（线性/支链/交联）、化学成分等； 

b) 添加剂：颜料、抗氧化剂、增塑剂等； 

c) 加工助剂残留：可能浸出的内部润滑剂等； 

d) 微量有害成分：毒性单体、重金属、催化剂等； 

e) 其他可疑成分：颗粒物、热原等。 

8.2  与灭菌剂残留相关的生物相容性问题  

对于本系列标准涵盖的某些灭菌方式，灭菌过程中可能会有灭菌剂残留或副产物，从而导致生物相

容性问题。有关生物相容性评估的详细信息，包括环氧乙烷灭菌残留和可浸出物质等内容，见 GB/T 

16886 系列标准。  

9 包装要求 

9.1 总则 

包装宜包括但不限于以下要求：

测试方法 测试标准引用 

脆化测试 

硬度 
邵氏硬度 

GB/T 2411（IDT ISO 868）、GB/T 531.1（IDT ISO 7619-

1） 

洛氏硬度 GB/T 9342 (ASTM D785) 

压缩强度 GB/T 1041（IDT ISO 604） 

爆破强度 包装爆破强度 YY/T 0681.9（ASTM F2054） 

撕裂强度 

ASTM D1004、ASTM D5587、 

GB/T 16578（IDT ISO 6383-1）、GB 11999（ISO 6383-

2）、 

GB/T 529（MOD ISO 34-1） 

密封完整性 染料渗透法 YY/T 0681.4（ASTM F1929） 

变色测试 
黄度指数 ASTM E313-05 

光谱分析法 ASTM D1746、GB/T 5470（MOD ISO 974） 
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a) 与所选灭菌方法兼容； 

b) 保持灭菌后产品的无菌性； 

c) 确保器械功能完整性； 

d) 不引入有害残留物。 

注：采用液态化学灭菌剂处理的器械需特别注意，因其处理后为潮湿未包装状态，宜参照高水平消毒器械的贮存要求。 

9.2  灭菌有效性要求 

灭菌有效性宜包括但不限于以下要求： 

a) 允许灭菌剂充分接触器械所有部位； 

b) 便于灭菌后残留物的去除。 

9.3  无菌保持要求 

无菌保持宜包括但不限于以下要求： 

a) 在整个有效期内保持无菌屏障完整性； 

b) 通过老化试验验证长期性能； 

c) 包含环境应力测试。  

9.4  透气性要求（气体灭菌包装要求） 

气体灭菌的透气性宜包括但不限于以下要求： 

a) 允许灭菌气体充分渗透； 

b) 维持微生物屏障功能； 

c) 承受压力变化而不破损； 

d) 确保合理的气体排出。 

e) 包装布局宜考虑透气面不被遮挡。 

9.5  密度控制要求 

密度控制宜包括但不限于以下要求： 

a) 不影响灭菌剂渗透和排出； 

b) 保持温度/湿度分布均匀； 

c) 避免辐照剂量不均匀； 

d) 控制灭菌循环时间。 

9.6  材料选择因素 

材料选择宜包括但不限于以下要求： 

a) 材料与灭菌方法的相容性； 

b) 辐照后的机械性能变化； 

c) 高温下的尺寸稳定性； 

d) 高湿环境下的性能变化。  

9.7  灭菌影响评估 

灭菌影响宜包括但不限于以下要求： 

a) 辐照导致的材料脆化； 

b) 高温引起的变形； 

c) 湿度导致的性能降低；
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d) 灭菌后的长期稳定性。  

10 加速老化程序  

参考 T/CAMDI 134 老化系列标准。 

11 器械评估流程示例 

器械评估流程示例见附录 A。 
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附录 A 

（资料性） 

医疗器械评估流程示例 

灭菌方式的选择是一项跨职能的综合性工作，需统筹考虑医疗器械材料与功能特性、灭菌工艺参

数、生产运营要素及法规符合性等关键因素。选择过程中宜遵循以下原则： 

a) 无菌保证优先原则：若灭菌方法无法确保产品无菌性，则不宜以其对产品功能性影响最小作为

选择依据； 

b) 性能维持原则：当灭菌工艺对产品关键性能的影响超出可接受范围时，即使其灭菌效果良好，

亦不宜采用； 

c) 现有资源评估原则：企业宜对已建立的灭菌设施进行效益评估，避免因既有投资导致的非理性

选择偏好。 

在医疗器械设计开发阶段，宜将灭菌方式纳入材料选择早期评估范畴。研发团队宜全面评估灭菌工

艺对以下方面的影响： 

a） 医疗器械功能性； 

b） 业务关键指标； 

c） 验证研究方案（包括材料表征、货架试验及动物实验等）。 

注：除非已明确灭菌工艺不会对器械性能产生不利影响，否则所有功能验证研究均宜包含灭菌处理环节。 

图 1 为推荐的器械灭菌方式选择流程控制系统。该模型可作为产品开发过程中灭菌工艺选择的参

考方法。 

 

图 1 医疗器械灭菌方式选择流程示例
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