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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用翻译法等同采用ISO23409:2011《男用避孕套 合成材料避孕套技术要求与试验

方法》。 
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T2828.1—2012 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(ISO2859-1:1999,IDT)
———GB/T7544—2019 天然橡胶胶乳男用避孕套 技术要求与试验方法(ISO4074:2015,IDT)
———GB/T16886.1—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

(ISO10993-1:2009,IDT)
———GB/T16886.5—2017 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(ISO10993-5:

2009,IDT)
———GB/T16886.10—2017 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验(ISO10993-
10:2010,IDT)

———YY/T0297—1997 医疗器械临床调查(idtISO14155:1996)
———YY/T0316 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(YY/T0316—2016,ISO14971:2007

更正版,IDT)
———YY/T0466(所有部分) 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号[ISO15223

(所有部分)]
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。
本标准由全国计划生育器械标准化技术委员会(SAC/TC169)归口。
本标准起草单位:武汉杰士邦卫生用品有限公司、广州大明联合橡胶制品有限公司、上海市医疗器

械检测所。
本标准主要起草人:任娟、陈维德、姚天平、张静、骆梅芳、王泽玮。
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引  言

  合成材料避孕套可以使用100%的合成材料,或者合成材料和天然橡胶胶乳的混合材料。人工避

孕套的材料应该能够起到有效的隔离人体免疫缺陷病毒(HIV)、性传播疾病(STIs)的传染介质和精子

的作用。最基本的要求是避孕套尺寸要贴合阴茎,使用过程中不易脱落,产品无针孔,同时避孕套应具

备足够的物理强度以确保在使用过程中不会破损或撕裂。满足上述要求才能有效的避孕和达到预防性

传播疾病(STIs)的目的。同样重要的是,正确地包装避孕套使其在储存过程中得以保护并适当标识。
所有这些问题在此标准中都有涉及。

产品在正常条件下的储存和使用过程中,避孕套本身和其使用的任何润滑剂、添加剂、标识材料、敷
料、单个包装材料或者粉末物质都不应该有或者释放毒性,引发过敏和局部刺激或其他的危害。

避孕套为医疗器械。为了确保产品的高品质,避孕套的生产应该受专有质量管理系统的控制,例如

可以参考GB/T19001、ISO14971和YY/T0287。附加的指导可以参考ISO16038。
避孕套是非无菌医疗器械。但是,在避孕套的生产和包装过程中为了将微生物的污染降到最少,采

用洁净的生产环境非常必要。
避孕套可以设计为下列的各种类型,但不限于:光面的、非光面的;平行的、不平行的;尾部平的、尾

部储精囊的;干式的、加润滑剂的;透明的、半透明的、不透明的;彩色的;预成型的、拼接的或者一体的。
本标准规定了对合成材料,或者合成材料和天然橡胶胶乳的混合材料制造的避孕套临床前、临床和

分批次的物理性能要求测试。分批次测试要求的应用只有在临床前和临床的要求满足此标准之后才有

关联性。
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男用避孕套 合成材料避孕套
技术要求与试验方法

1 范围

本标准规定了避孕套的最低要求和测试方法。本标准适用于由合成材料,或者由合成材料与天然

橡胶胶乳材料混合制造的用于避孕和预防性传播疾病的避孕套。

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。

ISO2859-1 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

[Samplingproceduresforinspectionbyattributes—Part1:Samplingschemesindexedbyacceptance
qualitylimit(AQL)forlot-by-lotinspection]

ISO4074 天 然 橡 胶 胶 乳 男 用 避 孕 套 技 术 要 求 与 试 验 方 法(Naturalrubberlatex male
condoms—Requirementsandtestmethods)

ISO/TR8550(所有部分) 不连续性项目批次检验验收抽样系统的选择和使用指南(Guidanceon
theselectionandusageofacceptancesamplingsystemsforinspectionofdiscreteitemsinlots)

ISO10993-1 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(Biological
evalutionofmedicaldevices—Part1:Evalutionandtestingwithinariskmanagementprocess)

ISO10993-5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(Biologicalevalutionof
medicaldevices—Part5:Testsforinvitrocytotoxicity)

ISO10993-10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与皮肤致敏试验(Biologicalevalutionof
medicaldevices—Part10:Testsforirritationandskinsensitization)

ISO14155 人体用医疗器械临床调查 GCP(Clinicalinvestigationofmedicaldeviceforhuman
subjects—Goodclinicalpractice)

ISO14971 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices—Applicationofriskman-
agementtomedicaldevices)

ISO15223(所有部分) 医疗器械 用 于 医 疗 器 械 标 签、标 记 和 提 供 信 息 的 符 号(Medical
devices—Symbolstobeusedwithmedicaldevicelabels、labelling、andinformationtobesupplied)

ISO16037 临床试验用橡胶避孕套 物理特性的测量(Rubbercondomsforclinicaltrials—

Measurementofphysicalproperties)

3 术语和定义

ISO2859-1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
接受质量限 acceptancequalitylimit;AQL
当一个连续系列批被提交验收抽样时,可容忍的最差过程平均质量水平。
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