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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。 

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提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医疗器械包装专业委员会归口。 

本文件起草单位：上海微创医疗器械（集团）有限公司、南微医学科技股份有限公司、广州维力医

疗器械股份有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、首都医科大学附属北京安贞医院、中日友

好医院、山东第一医科大学第一附属医院（山东省千佛山医院）、辽宁省医疗器械检验检测院、天津市

医疗器械审评查验中心、世源科技(嘉兴)医疗电子有限公司、威海洁瑞医用制品有限公司、河南省驼人

医疗科技有限公司、安姆科（中国）投资有限公司、杜邦（中国）研发管理有限公司。 

本文件主要起草人：李然、丁艳琴、陈云桂、黄丹、王瑾、孙育红、亓卫东、郭芳、陈永霞、董向

红、陈寿松、侯迎娜、涂成波、秦蕾。 

本文件首次发布于2025年12月。 
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 引 言 

无菌医疗器械产品在医疗器械制造商以及医疗机构或再加工设施中进行生产和处理。无菌包装系

统防止微生物的进入，并允许无菌呈现。无菌包装系统由至少一个无菌屏障系统组成，该系统保持无菌

性并允许无菌呈现。保护性包装通常用于物理保护无菌屏障系统（SBS）及其内容物，直到使用点。保

护性包装可以在无菌屏障系统的外面，也可以在无菌屏障系统的里面。在许多情况下，区分这两者并不

困难。瓦楞包装箱显然不是一个无菌屏障系统，但仍然可以设计用作运输和储存的保护性包装。单层无

菌屏障系统，例如装有无菌医疗器械的组合袋，可以很容易地识别为无菌屏障系统。然而，在某些情况

下，很难区分经过验证的无菌屏障系统和看起来像无菌屏障系统的保护性包装。在这些情况下，无菌呈

现过程中可能会出现污染器械和/或无菌区和/或手术室人员的无菌服的风险。
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无菌屏障系统符号应用指南 

1 范围 

本文件为最终灭菌医疗器械的无菌屏障系统符号的应用提供了指南。 

本文件适用于医疗器械制造商、医疗机构以及任何将医疗器械装入无菌屏障系统后灭菌的情况。 

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 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（ISO 

11607-1:2019/Amd 1:2023, IDT） 

GB/T 19633.2-2024 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（ISO 

11607-2:2019/Amd 1:2023, IDT） 

YY/T 0466.1-2023 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第1部分：通用要求（ISO 15223-1:2021, 

MOD） 

3 术语和定义 

GB/T 19633.1-2024及YY/T 0466.1-2023界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

 

无菌屏障系统 microbial barrier system；SBS 

尽量降低微生物入侵风险并能使产品在使用时无菌取用的最小包装。 

[来源：GB/T 19633.1-2024，3.23] 

 

符号 symbol 

显示在医疗器械标签和/或相关文件上用于传达特性信息的图示，无需信息提供者或接收者了解特

定国家或民族的语言。 

注：符号可以是抽象的图案或图示，或只用常见的物品图形，包括具有充分理由说明的字母数字字符。 

[来源：YY/T 0466.1-2023，3.18] 

 

保护性包装 protective packaging 

为防止无菌屏障系统和其内容物从其装配直到最终使用的时间段内受到损坏的材料结构。 

[来源：GB/T 19633.1-2024，3.14] 

注：本文件中提及的保护性包装专指类似无菌屏障系统的保护性包装。 

 

无菌取用 aseptic presentation 

采用尽量降低微生物污染风险的条件和程序，从无菌屏障系统传递无菌内容物。 

[来源：GB/T 19633.1-2024，3.1] 

 

 

无菌液路包装 sterile fluid-path packaging 

设计成确保医疗器械预期与液体接触部分无菌的端口保护套和/或包装系统。 
示例：静脉内输液的管路内部。 

[来源：GB/T 19633.1-2024，3.24] 
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4 通则 

4.1 无菌屏障系统应允许以无菌方式取用产品[来源：GB/T 19633.1-2024，6.1.2]。 

4.2 如果在最终使用时开启的包装系统包括多层包装，无菌屏障系统应具有可识别的标识[来源：GB/T 

19633.1-2024，6.1.8]。 

4.3 无菌屏障系统符号宜满足 YY/T 0466.1-2023，5.2.11、5.2.12、5.2.13 及 5.2.14 的要求。单层无菌屏

障系统和双层无菌屏障系统符号及说明见表 1，实线椭圆表示无菌屏障系统，虚线椭圆表示类似无菌屏

障系统的保护性包装。本文件中提及的保护性包装专指类似无菌屏障系统的保护性包装。 

表1 无菌屏障系统符号及说明 

参考编号 参考图形 标题 说明 注释 

YY/T 0466.1-

2023，5.2.11 

 

单层无菌屏障系统 
表示单层无菌屏

障系统 

注1：单实线表示单层无菌屏障系统。 

注2：关于无菌屏障系统的附加信息

见GB/T 19633.1和GB/T 19633.2。 

YY/T 0466.1-

2023，5.2.12 

 

双层无菌屏障系统 
表示双层无菌屏

障系统 

注1：双实线表示双层无菌屏障系统。 

注2：关于无菌屏障系统的附加信息

见GB/T 19633.1和GB/T 19633.2。 

YY/T 0466.1-

2023，5.2.13 

 

内部有保护性包装

的单层无菌屏障系

统 

表示内部有保护

性包装的单层无

菌屏障系统 

注1：保护性包装设计在无菌屏障系

统的内部，以防止内容物的损坏或帮

助无菌呈现。其不提供保持无菌状态

的微生物屏障。 

注2：关于无菌屏障系统的附加信息

见 GB/T 19633.1和GB/T 19633.2。 

YY/T 0466.1-

2023，5.2.14 

 

外部有保护性包装

的单层无菌屏障系

统 

表示外部有保护

性包装的单层无

菌屏障系统 

注1：保护性包装设计在无菌屏障系

统的外部，以防止无菌屏障系统和内

容物的损坏。该保护能针对物理危险、

微粒污染或其他环境危险，但不包括

微生物屏障。 

注2：关于无菌屏障系统的附加信息

见GB/T 19633.1和GB/T 19633.2。 

5 符号的应用 

宜根据风险分析的结果选择及使用合适的无菌屏障系统符号。 

包装系统内存在多个无菌屏障系统或类似无菌屏障系统的保护性包装，宜根据实际情况对无菌屏

障系统或类似无菌屏障系统的保护性包装进行标识。 

包装系统内只有单层无菌屏障系统，无类似无菌屏障系统的保护性包装的，可基于风险分析的结

果不进行无菌屏障系统标识。 

无菌屏障系统符号宜至少出现在最外层无菌屏障系统或类似无菌屏障系统的保护性包装上。 

同一无菌屏障系统或类似无菌屏障系统的保护性包装上宜只有一种无菌屏障系统符号。 

无菌液路产品放置在与无菌屏障系统类似的保护性包装内，应标明该包装是保护性包装而非无菌

屏障系统[来源：GB/T 19633.1-2024，6.2.5]。 

无菌屏障系统符号宜与“无菌”符号相邻或组合放置，示例见图 1。 
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图1 无菌屏障系统符号与无菌符号共同使用示例 

6 无菌取用建议 

在医疗环境中，无菌屏障系统的构成方式直接影响到其无菌取用过程。表2详细列出了不同类型的

无菌屏障系统及其相应的无菌取用建议。 

表2 无菌取用建议 

序号 参考图形 标题 无菌取用建议 

1 

 

单层无菌屏障系统 

a) 无菌呈现技术需要由助理护士打开包

装。 

b) 无菌护士或外科医生不得触摸包装的外

表面。包装不能放在无菌表面上。 

2 

 

双层无菌屏障系统 

a) 无菌呈现技术要求由助理护士打开外部

无菌包装。 

b) 无菌护士或外科医生不得触摸外部无菌

包装的外表面。外包装不得放置在无菌

表面上。 

c) 内部无菌包装可由无菌人员处理，并可

放置在无菌表面上。 

3 

 

内部有保护性包装的单层无

菌屏障系统 

a) 无菌呈现技术需要由助理护士打开外部

无菌包装。 

b) 无菌护士或外科医生不得触摸外部无菌

包装的外表面。外包装不能放在无菌表

面上。 

4 

 

外部有保护性包装的单层无

菌屏障系统 

a) 无菌呈现技术需要助理护士打开内外部

包装。 

b) 无菌护士或外科医生不得触摸外层包装

及内层无菌包装的外表面。包装不能放

在无菌表面上。 
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A  
A  

附 录 A  

（资料性） 

无菌屏障系统符号应用示例 

A.1 下表提供了无菌屏障系统符号应用示例。 

表A.1 无菌屏障系统符号应用示例 

说明 无菌屏障系统应用示例 符号建议 备注 

单层无菌屏障系统，

无类似无菌屏障系统

保护性包装 

 
 

可基于风险分析结果确认是

否使用无菌屏障系统符号 

双层无菌屏障系统 

 

 

外层包装使用本符号，内层

包装可基于风险分析结果确

认是否使用单层无菌屏障系

统符号 

单层无菌屏障系统，

内含与无菌屏障系统

类似的保护性包装 

 

 

外层包装使用本符号 

单层无菌屏障系

统，无菌屏障系统

外有一层与无菌屏

障系统类似的保护

性包装  

 

外层有与无菌屏障系统类似

的保护性包装的无菌液路包

装。 

外层包装使用本符号，内层

包装可基于风险分析结果确

认是否使用单层无菌屏障系

统符号 

 

 
B  

B  
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附 录 B  

（资料性） 

哪些包装层应进行标识 

保持器械无菌状态的包装（“无菌包装”）应有标识，以便将其识别为无菌包装。标准未具体规定

哪些包装层需要进行标识。 

GB/T 19633.1-2024 在第 6.1.8 条中要求：“如果在最终使用时开启的包装系统包括多层包装，无

菌屏障系统应具有可识别的标识。”也就是说除了无菌屏障系统之外，没有对其他包装提出标识要求。

然而，设计应便于安全操作，并防止微生物污染，以尽可能消除或降低患者感染的风险。 

是否对保护性包装进行标识的决策应是风险评估及包装系统设计过程的结果，旨在确保其无菌取

用具有可接受的可用性。若保护性包装外观类似无菌屏障系统（SBS），则宜使用经过验证的符号，

以控制无菌区域意外污染的风险。对于纸板材质的保护性包装，医疗专业人员将其视为无菌屏障系统

的风险较低，因此无需标注符号。根据用户需求和预期用途，若制造商认为保护性包装的标签对医疗

专业人员有用，可自行决定是否进行标注。 

GB/T 19633.1-2024新增的无菌取用可用性评价要求，其目标是通过证据证明设计（包括相应标签）

可实现便捷且安全的操作。在开展可用性评价时，评价标识的关键要素时必须考虑具体使用场景。 

对于采用双重无菌屏障系统（SBS）包装的产品，可能存在多种使用场景和广泛的潜在用户群

体。建议在决定哪些包装层需要标注无菌屏障系统（SBS）符号时采取保守策略。例如，对于双袋包

装的产品，可能出现以下情况：一位使用者拆除了外层无菌屏障系统（SBS），另一位使用者则决定

将此仍处于包装状态的产品保留用于其他场景。在此情况下，为避免歧义，建议在两层无菌屏障系统

（SBS）上均标注无菌屏障系统（SBS）符号。下图所示为双袋包装器械的示例，外层袋标注双重无

菌屏障系统（SBS）符号，内层袋标注单一无菌屏障系统（SBS）符号。 

 
另一方面，对于高风险植入式医疗器械，其使用场景通常是明确且有限的。这类器械通常仅由受

过培训的人员操作，且往往是特定手术的核心关注点。采用双重无菌屏障系统（SBS）的包装结构是

为该使用场景设计的，并不打算在仅有单层无菌屏障系统的情况下进一步使用或存储。 
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可用性评价可针对此特定使用场景开展，以证明混淆风险已得到有效控制，因此通常无需在包装

的所有层级都标注无菌屏障系统符号。若对最内层包装进行标注，甚至可能促使器械以单一无菌屏障

状态储存，从而对患者构成不可接受的风险。 

下图所示为植入式医疗器械的双层无菌屏障系统示例，仅在外层无菌屏障系统上标注了无菌屏障

系统符号。 

  

双层无菌屏障系统：透明面 

  

双层无菌屏障系统：带标签盖面 

  

外层无菌屏障系统已移除 
  

内层无菌屏障系统 

注：以上示例和图片旨在阐释相关原则，并非涵盖所有可能存在的情形。 
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