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TRAPIKT D SE R T 45 7E T %

A BRI MECD T/, GB/T 2828. 1-2012 7 FA5 MU I (4 Bt b R4 i it AN FE A7 28, i@ U
B SR B 25 H (A 7 58 AZE SR B ORI KT

A ESE FHERY IR S RARWURER

KR KA K 2 R 2R
BT B b 7 2 K =160 mm,
R 13 Rz
= F2 0 AR + 2 mm
PRBARBRE 7 — A KT 1 AQL 15
— AR KT I, (HEAD %
£l AQL 0.25
E2CRVI Q
— AR KT 1, (HEAD %
RN AQL 0.4
EI R — Q
AR TN FERRAS A KT S-3 AQL2.5
i 7K P 13 Rz LETREHE
13 AN SRR 13 AN
A3 R sy
B 551 s A
TEE RIS R 13 Rzt WE (H9.2)
BE 13 Rz P (UL 9.3.3)
DAL 13 ke 13 €0,1D
il WAL 5 <20 cfu/ml
@E% I 13 AL G H
T SHmOEHERE, K R
W, SRk -
55 B, 1SO 2859-1,

RSy S AT N A T AT U
a) HGEREA L BRI ERES: b RIWTHTERB NS o EEPUENMKRE.
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Mt & B
EAFILE A RE—H MRS R
(ST FR)

/MR, Bl RN TS, ERS A RIS SR, DR R AN R AE 0 O P
H LA, B, U R A R DUORF & B AVH 28 3 ORI KT o RS RS DRE SilRE 7 Sk 3%, b
ARER, FIB S8, EHRA SN RIGRE AT DARYE BAR N 2288, A4 PRt e HEA &

%3 B. 1 P dhE T3 ST SIS R — B AR IR, S A B S A S R B RS A0 ) 5 FH AeF )9
WERPKCFEAMEAL. EATEENE: SREWRML T4 E AQL I, PR EE Il T %,
AT AT HE 2 el B D e e 3 24 1) B B

R 7 SR I A 7= 05 A F 7 B 23 7] GB/T2828.1 H IR AH e AIERAE R T 2%

VE: FEARAHLE A AR T A BA R R, To R B R/ AN A B m] DU B B 47 1 Al UK F

< B.1 NI Ry 7 RS E R

5 K 2K B ER
BT B 7 2 K =160 mm,
R~ 13 Auzis
" 55 bR &2 mm
SR AKT 1L (A E DT
PR RE /) BHEAT L e AQL 1S
B M
SR AKT 1L (A E DT
R AT 1, R0 AQL0.25
3N
— A K 1, (HE D iE
T LR AT K T, HE D7 AQL 0.4
g N
fird 7K 1 3RBZRE A
FRER A KT S-3, (HZE /b
e e FRILEACT S5, D% AQL2S
Fhig N
13 M A A 13 AN BN
% 5 hRn i i i LA
Vi palicns ==y 13 R E P (I 9.2)
JE R 13 R E W ()L 9.3.3)
EOALE 13 Hmpsass 13 (0,1)
il TRAE i <20 cfu/ml
@i% HH 13 R AT
W | SMEAEERE, K p—
WkF . M M
A5 B ISO 2859-1,

PRSZAL I SATE 7 S rT RN BN J i -
a) AENRIER IR AR, b ArfattE R HUD . AEH T RSO
¢) WRALREIFU np il
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Mt % C
BNERKBZEFHEFIRENE
(HEHEMRE)

C.1 [R3#

AN S RILE 1 1A ol 558 20 10 00 2 i )5 R R ik o ARSI VR R X T P AS [ ) 25
TS o B8 — P T P R e I, B8 — A VA P AR S T i A 7 KV R

AR SR ) HAL A R SR R R B A R BE R s R 7, 7T RE 2 S BURIR A RN . 9l a2 S8
BRifi 2, XA RIS PR s TR A B AR T 5038, 19 078 70 B 5 A B ERIE 1 D7 1255 20

C.2 RABEHE

C.2.1 [R3#

PR R 25 5 OB 25 50 58 B0 7 T LA P75 o A B 7
AT . A RYR IR RN T 13 HlA s,

C.2. 2125

1 EIE LR S B AR, Bl A, JREE RS .
.2 R, KR Img.

3 FAREE, Wk,

4 8771,

5 BEAHILTE.

6 Tk H# & FAR.

TR

C.2.3 IR L

C.2.3.1 MEMNEHW R NSEIERAE, B2 ing, xR,

C.2.3.2 AR =2 /N L D) T B0 — S0 T o /)n 0o tth DA X 3 2 2 DA BN 60,256 PP i 2
B WA IS PR T, DER BT ) AR 10 S bRd i R A A O R I
Fe48, ORUER AR 1L AR BT

C.2.3.3 HEBIJI/NGHI R E R3] 2 rbly, NEHEAE R TR,

C.2.3.4 WIRAE AT A IR, N EEZAE M AR AR R NEE TG B T, 150 (2~1
0) min. HEIEVEZ IRERIESH KNG TR R ZAEE 10mg, W.C. 2. 3. 62C. 2. 3. 7. RBRRIEGIE
AR A R T EE AN R R R

C.2.3.5 WIRNTHE, MR B MR ERH AR AT, N TR, EEE
VEEOR B 2 S0 A5 T8 5 ) 2 S A e A8 1) B A 22 A IS 10mg,  TERALEE LC. 2. 3. 6%2C. 2.
3.7, BRREREE AR E R R A REAREEZ R .

C.2.3.6 NRNBEHEUHEAERMPNORLE, REEEZ RN TN,

C.2.3. 7 Wit 22 A AU A8 7F TR RE NI 55 °C BOIREE - T T4, B 28 FE 45 9 Uk T A4 i) i) 1) g AS 2D
T 15min/5FREAHZE AL 10mg,

SO0 0 0000
SENEE R
DN DO NN DN

15
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C.2.3.8 MEFNETHRIVEAEMBNEILE, K Ing, RJERC. 2. 3. TP IIE 145 R %45
LS IPSPEMEEAITINESS

C.2.4 IGERNBE

I8 (] AT FE R B, A5 02 Im A T 75 2 AR it v SE R TR N 9 i 2085 mg o XA 22 H Y <Y
A7 RMZITEE BRI R R

C.3 REEMFIKBRAZE

C.3.1 R

A5 FH R T 5 ) K P R o T e 2 R B 0 2R AR A T 5 e e A AR T T RS B
i Ja BT, R B0 2R A B W 71 0 R B DRV AR A AN e . A B A Ot B AN /D
T13H.

C.3.2 &5

.6 BAEIILTE.
LT B AR
.8 T .

IR PR

C.3.3.1 MREUEE/NEE MR EEE, T 1ng, JHidRER.

C.3.3.2 WAL R =26/ N O ) B — 25T, /Ot DL L AN e R B A . I
ARG B PO T, B wI A BT ). FHEEA LG 5 2B AR 10 I R 0 22 2 SO B e 48, R
E A2 W5 I (RS BRI A S T

C.3.3.3 HEIJI/NLH R A E A BT Brbly, R HERERRT EERITR— .

C. 3.3.4 8 F Tk H 30T 46 T 40K e 22 A AN A0 e 48 b (03 Vi RS B T 14 2 T P JR
C.3.3.5 ¥4 150mLIM s CFH 258 /K B T & 70 HON 1% AR AIA W, ANREr A6 BIA25
OmLIFBRAR o i e B BEC A PR, AN S LT B e

C.3.3.6 dfy Rt (B R PITFRIEBED ARG TG bttt , HBEEmHEonin, 285K
ZARG 2 S A — N RAE G BRI A B i, BidEbmin, [FII, KBS0 AN B — N e i 4
Brkedt, ARG B ESmin. KA R BEA B R AR AN & B AR peAt BRI HEBmi
n, HAZRRERNGM TR 58—

C.3.3.7 WfrtE R ERFRICAKIBIEW AT o $13 RBEA BN —A KA 1002 B 7K BTG
wah, My, 2O0HEEER R, WREAE ERARICEMATE (BTIREG), MK g4
B ERANE.

C.3.3.8 WiBEvE G B A EH: T TN, AN (55+5) CRNEAMT H RIELSW IR EMZEA
It 10mg CKZ AR 30min).,

C.3.2.1 Peuksids, Bln: B, JFEAHHERS.
C.3.2.2 R, F4HiZE Img,

C.3.2.3 HEERM, Tilkk.

C.3.2.4 ZETFIK,

C.3.2.5 BIJ],

C.3.2

C.3.2

C.3.2

o
w
w
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C.3.3.9 MHREANEELS ERARICHKIFTEW AT o B 13NN — N K HI2E4G 10122 3 17K ek
s, HB e, 20E8ERE—R. WREEE FARCEMAE (hTRRE), Nxsas:
ST ERAAEYE. AN ERESH TR A PR E—FE,
C.3.3.10 FRE TACH J5 B4 0 N 36 LS, FEffi R Ing, FFidskss
C.3.3.11 ImAEE (FAMUEERREAE) LR AR E (GG T AT , A5 2218 B A i v 77
P [T AT 2 o
C. 3.4 JEBFIAIEIEE

TRIG: == (R I FC 2 IH, 2 TV 1 70 /K A V7 2 e WAL 3 550 P s TV 70 Y — B, BB o g st
INFI R 2 85mg. 2 T “IEE )7 A2 H 7R de B £ R K.

C.4 HRFTR

e BN IEE A B I R RSO, RS A 10mg,  PAR S 16 HUE N A
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Mt % D
KERINE
(HFEHEMRE)

D.1 [R3#

K RIT R B | i SO b, WEIHIRRE M REKE.

D.2 1X&&

O, ZIHZKRSEE, BABERN (2512) mmMEGUETN, RFUEDIFTR. 2218 M
NI ah, B R A A D 17 RUST IF BE MR T T 4 R A7 280 e B

D.3 MIGLE

D. 3. 1 H5 AR N IR 2 U o AEARATIE DL, ARAS SRV I BT T s At A R ) TR T TR A
D. 3.2 PR, RARRRAR M R H A BEAS I 20mm, A PR R T 51 A 1 4T . T RDE BT
7ol SR DY e BRI R, AT BUINGE 20k R DG 45 o ] DU 3 22 (b AR i 7)o 2R
RS Ve, IR A ML AT R a] ) T fR

D.3.3 Kt EEAEELE (D.2. D, (EEHAERSGNEEHET.

D. 3.4 iCEZEIT I b AN AE 2 R A /MK RE K 1 Ellom

D. 3.5 BEATiZ R AR A th m] T 98 LI E

D. 4 HRER

BRI LA AE F 165 N A DL B R A B K
LEDVSE-ZS

SR12.6

>200

ED. 1 MEBBEKENFRIEE
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Mt % E
55 A9 E
(HFEHEMRE)
E.1 JRIE
BRITHEZE, Al FEBEERNILZ L, WAl
E.2 {438

BR, BRAZXRNEE, & LEaEAMNESR.

E.3 I TE

=

YY/T XXXX—XXXX

E. 3. DRFELE A B2 55 B A, 0T QARG 2 . EAEMTIE DL, #0A Fo v I 8T 7T 51

oAt A A% BT TR ARAE

E. 3. 2 it 2 ts, b2 g T, TEAEER (E2) Wii%g EHERSBAENHEER. 1R
I IR R A TE I B N TR, ATHDE B AR, 0 IS G R R R R, T UGS 2
K AR LSRG 2 ot mT DA A 3 24 Rk AR WSO v 7 o o SRASE VA R e 2 s, e AT SR AT KK I [) 1)

F.
E. 3. 3HEAT R KA F B T R T P

E. 4 ZERFR

G R T LA 55 165 2 1) A N R B 2 5 1) B B B DM 5 Bz, B BERE 14 20,5 mm
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Mt % F
EERNE
(TEMEMIR)
F.1 JRIE
A TR TR e R .

F.2 BEE

F.2.1 |12
B B B o DN R 2 )R
F.2.2 {4§

F.2.2.1 BARFELMWERZ T, REASHEHEL, WERBEAET0.001mm, WEEIIH (2245)
kPa, W& BH 24T 3mm~10mm [&] .

F.2.2.2 B17J].

F. 2.3 5D IE%

F.2.3. 1 BN REAER SO, Wi 8fmtEsas. FEmMER T, @A RVEHETT)
B AR 2 BT e 4.

F.2.3.2 RIT@ZE, SHOREAATAT 7 M A2 205 Bk, A8 1% 5 A B i i B J0 8 & @ i 71
THVEEE A E D LRI, AETEREEE (£10mg).

F.2.3.3 WEBAENKETT M HB GBI, A5 RIT e D E RSN 2R
F.2.3.4 SAEETES, B ETEE L, ER2ENIT Dugfl i Db CRREERETE Z 1)
A SmmACBEATII R, BB C SRR R R, K20, 001mm, F A EF AL LL_E HARFRETT Dig
P I ity 2 ) (R B 5 R 2 S ] R 4 R s e R IR SR

F.2.3.5 BEAF. 2.3.4, (LB HIEREIT O3 (30+5) mmAIEEH O35 (REIEGERETEE) (30£5) mmit.

F.3 #£R%TTr

RIGHR S AL FE S L6 HE N, Fealie LU T A%

a) AR EEINENESA SRR, BCFSEE A RS T

b)  WEBAERKE TR SANEA R (B BB O (30+£5) mm &b, BRI EE[30+£5)
mm &b, AT s AP 3 R 4+ Smm Ak

o) VLT Bl e R R IS I AA
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Mt % G
£ GBI E
(HFEHEMRE)

G.1 [R3E

AP TR T = A A Y S R T . BRAR =R O VRS RS A R e 2 A Y #, (H
FENT IR FH AT 3 56 g VA FH 2 D 20 A R

B — PRI R ) S e A TR B A R RO VAN AT LA S kS TR B A i HLaT LS
€ AN AP o B8 =Tk AN 245 M R, g FR) & 35 7 LB 4 4R S A7 TS 2

DA 32 380 (R0 e 7 v P TR 2 A T AR ) o BB AT DA R A v o KT JE B BT A AR 7 3
(I 52 7792 ILISO11737-1

WA BAR B A A Y2 T A B ARG, T 52 e 25 SR o 5% 7RV P B N A R A P (R R A
filhn: SREEARFI SR L ALES (HEdE80) o S HESEIR R AN [F) S A [y A X I P O A6t i A0 5 Ll AL R X &2
DA DR i 56 4 P FEE 2 PR PR, ELS ORI AS B A 2 B2 40 v 1 ARG o 38 uE 16 ILISO 11737-1:
2006, FH3RC. 9RZUAEFEH IS UE RS 7 2 BN InbRalre, flhn. 58 B2 die2 i 4e 77 ik i F .
W B F= BRI HOT R A AE 25 B LG43,

TeVe A5 F%E (R R8T v, 5o R BT AR S 2 0 B AT W00 S o 22 P £ R 5 ] Pl 565 DA
J R ARG o] DU S R E AT M S e . A o] H TR I 200 e .

G.2 MEBRRIEZENTFEAREZH

G. 2.1 MAGIGHE PRI 13 B2, 4 2 2 B BN o

G.2.2 HEHMELTHET ), ¥irps NS, Bylngs 25 HE ISR TE, S5 10m
LIINA 0. 3%ER B4 MR AI3%S (L ALlE (IHiR80) s H RS . IO L AR (rhif80) wf
DA R 2 AR R A S PRI PT IR P o RS S B0 IE AN [F) I 28 174 3l 25 256 I 1D B0 i R 2R 1 B4 1 FH 1
DA PR AE 5 4 TP FIBE 2 2 ERR BRI S PUBE 1, HISINFAIAR B A2 EEAHI i A K o IR AR
T LI# P Letheeni%

G.2.3 NTREHEAE LAY TR, BRIRSITE. 2850 e im TR A 45 & B RS R
FUEEZ B PR Bh . BERERT TR 50 IR I o TR RN iR, DA 4 R A
G.2.4 FTHEZIEWE, BEInLIZ KK E20mLRA7F{E40°C R AR A A BB (SDA) wh, K58
BRI BRI R R OR G300 5), BREEIANTREEEFRIY, HFuaEEFRE.

G.2.5 Pk 55—y SDARI2Ar20mL ¥ B B (I R K GBI KR 7 (TSA) AT R

G.2.6 SDARGFRINIE20°C FREFE5K, TMiTSARGFRMAES0C FEEFE3 K,

G. 2.7 KA TSAREFR M A THE B TR R, ARG 488598, SRJE THEH & 4.

G. 2.8 AR NTSAREFRILA VAR, ARJG T SOT X, . K A SDARE I I IF TH A A IS B R 5, 4R
JE BB X, RS I T (5 E R ) -

BN SR E JE XN FX.
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G. 2.9 FORUEHFELEAN B DL AEAERR E M RUEY) o 8522 IR G ORI B VR T 25 T 4000 2 22 IR Pk 3R
AN =2 ER AV BR T o S5 ] Mk 06 22 PP, SR WP REAFAE 5 B (O AT R, T B B8 7T LR R 2 5 47
FEMBCA AT . BV RIR 7T DU Tt — P S e A A

G. 3 MEBRRDEBPEN S IEERFEE A

G. 3. 1 X5 A F— R AL R 13 R A AT .

G.3.2 TWEME, LW FHHEAEI G, SHBE— M KM EEEFRI L, 285 HIC 5 T4k
ZAERIE,

G. 3.3 FREL10gBY R B E, TR 100mLEE B 5 (1) 150mLIE T B 48 i o ZEHUAJoit v] DA Al g
R B AT M . B R B % R I 0. 3% B A1 3% 3R Ll g (rEiR80) AR IR K T R
S S B IE AN [F) A R P ke 2 25 5oF IO (1) B IR R 5 L BN 1 FH =, DA R R S v AT g AR LAY
IPLBETE, EASIFRAS 5 A o BRI 4 B 1 A .

G. 3.4 NREREAE FEY R R, ARSI SR HLECE ek R G A5 A R R
PEHEE B, BRI TR] 250 30 IR g 7 €

G.3.5 HEHEMWE, FEHL10mLIEEZ B2 42 100mL 1)K 5% & FIH AL Rz TR IR R R IR A .

G.3.6 MRIEIEEZM31 FAEYRK 61> M 62> B F fEE 25 V. 2. 1. 8. TAIV. 2. 1. 8. 29l & 41 b A1 FL 15
(PTG, DRSS T8 R T AAAE R AT B 4 08 €00 8] 26 BR TR AN AT R

G. 4 RPN AN EFRIEIEF I EFEESFEY

G. 4.1 HikigHlE

BrAAME, 13 REAE, BN BB Z I 55 10 v A s s T . o A, EFREX
FOREE MRS, RG22 1 A s A Bk B — R BB RS BSRMT
AT

FLH B PR AT . FREL (10£1) gl £ 100mLInA B ER R I A Fh (lin: ZAbs
E A TVER, pH=7.0) , HUIHSE (5~10) min, #3EZ11000 rmp. RFEAN FIEEEATUE M. W0
FAEE, AT LUINGE B AR EER, B 1g/emPHI RSO LAE BRI . I S O AN A B B
P, AT CALEIRIA B I AR5 o 38 B AR RO LS SR L AL TR A O g . 7 S S IR AR AR R )
AR, WEBE, FEHERNpHEREL%T7, AR R — 14

G. 4.2 &M HE

G.4.2.1 L

ff AR FRFLAE AL 0. 45 u mPFLIE IS JE 8%, H AN AN 2 o il pE @ 2 10 . e F il e 4%
A A8 40 B 1) RAF RN 2 52 BIDARAE S L 2 5 md o s MR 4T 4 2 ek B 483% FH T /KA il i RIS
BT, TEERRAT 2 2 i e 2@ H T vyl o 1 D82 B BB i nT LUK I IR 6 R S 7= A i o

FEPE NI RS NN IE & B AR AR b ) 2% (0 (sl (Il 18 B i R & L el 2 = s /D,
W R Ay B ARAS R B B B I T AR AL IF LB R, AN DR g A DR 2 100mL R B MRS i =k, it
pHEET7. O AL N AR FUIRZE MIA W, VP ol UM R G PEF], a0 mhiE80. B B g 234 i il 771l .
ORISR I, PRl DMK T =R W i — AN B R IR BRI b, FEH T St vk
B A NIEIER RS BRI CHIG SR b, FEM T vk A Bk vl DALE 55 50 0 B[R] 9 3R A5 AT 5
G B, K IR R LB FRILAE (30~35) CHIMRE FRFR6K, A B 78 3L CHI B 7%
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MLAE (20~25) CHIRE FRIFRER . Wt i Wy 200 T- 100085 F2 0L, 1+ 506 v B R 2 T+ B il
TEVEEL . 5722 T4 B IE 2, s IR ECH T At H . 4058 v 25 5 v B FIRl 2 bF
A AR
G. 4. 2.2 FEFRILTHEGE
G.4.2.2. 1 iyE-FHRZ%

B NIem B IR L, AN EE IR ML I ImLARBEG. 4. 1 & R, BLA (15~20) mLi&H
B RN A B IR RS 7R 558, Bk (15~20) mLidE B 77 H B I AR R 7R 25C, REABILA5°C . i AE A
BT RREE RN, W ZEAH R N e 7R I & . AR R RREIR FE 2D B & P A 55 97
ML BRAE AT DULEBE R R 8] 9 3R A3 v SE R Ge it e, BR R IMAE (30~35) °C [ TR B & (20~25) C]
NEFEIROR . X TR, R VR AN T 3001 IR L (LR B TEHUZ 1000 o F TR
(AT I v A v B 2 T BB ) T V& 4
G.4.2.2.2 Y HE

15 FH EAR N 9emfRE R 0L, AFANMEFR M I N (15~20) mLid B 35 F: 40 B (R Bl 15 55 5B, 50 (15~
20) mLiE BB FE L R R R FEC, EEZ945°C HoaT LA . o SR8 F B E KOS FR L, DU BEAH N
B RS TR I & KGR IR AL, 0. e 2 AR BUE B IR A T . AN IR LA I AR BEG. 4. 1
il £ AL R D T-0. ImL o BEFRREFRIR . R PP RRRE IR BE 22 /D B & WA 35 R B R BRI TH B AL
G.4.2.2. 1.

G. 4. 3 FEFEBIM UK H 75 AR IE

TR, BRE R & B IR (BN Pz R A) R d, T (30~35) 'C N9 (18~
24) he X T HEEMK, FMAEEAEERTIRR (B AEPIEEYRAIEFREC) MEHETS, T (20~
25) C TR, HERBRWER 7480, BHERGIRTR.

AJ DAASEF 21T 20 TR AR DY 5 75 5 A v AN B UE e g vk

SO EERE, #i: ATCC 6538 (NCIMB 9518, CIP 4.83) ;

KIGHFE, Hltn: ATCC 8739 (NCIMB 8545, CIP 53.126) ;

FhELZEFAT I, B0 ATCC 6633 (NCIMB 8054, CIP 52.62) ;

FO & ERE, . ATCC 10231 (NCPF 3179, IP 48.72) ;

WhE, flin: ATCC 16404 (IMI 149007, IP 1431.83) .

{5 FHpHAE 7.0 &AL BN B 11 RV VR T 45 R FE R RR 2218 1004 TR V& T G ERLAVE 1 2 R o 3 UE 5
PRt BCE i A & B B i e iR BT AR A, AR B R BN A AT R B R e s A . d i AR
A& R IOANAAS I DA 5 DA il HOaie . Joie 2 8 BB L I8 RiE &P It Hok,
RIS AP (T EC S R BT AR I o B R 22 e A RIS SAS o 2400k FH B T e 28 B VR, AR iR
DR FITAS I U SRR AR T R 2R 45 SR K195 % 1 B A X 1] N o Ay T SR 555 R 900 RN A R 1) T T 1 DA B
RIS R B AE O 25 N AT, A pHAE A 7. 01 SUALAN 25 (1 R 22 v v A0 v AR AT %of B AR 6
MR AR

A U ANES FEI 0T LR 2] $22.6.13 .

G.4.4 £58Ri5ER

IR EEB I B VR BOE R IR BT R R AL K. 35 7R RO R T AU Fi 3 7R C I T2
VR A TG S8R B AT RO TR B IR 2B I B VR 20N 55 IR IR CIN O R V8 B A 2R AT AIE D]
YRR TR AR E A AR ], U AR o G SRR A T RER H VA VAR S T SRR R 4 A 1 Y R R
o VR TUMRFE S B I R AT

23



YY/T XXXX—XXXX

G.4.5 %3

A AT 40 T 4 TE AR 5 A7 AE LSS A P o o 22 IR M B VR T2 25 T 368 01 2 =2 PR A R T R
L IRBATERRER o Bk BRI 2 e, RII AT REAAAE S VI AT BRI, 1T SR AL B 6 v] DR R A2 B A7 AE R
PR . AW e AT DA Tt — 2 S R UM I

G.4.6 ZERERT

A T A 5 165 1) P 7 DL SRR AT 18 (e 45 R B 20 T 0 5 R0 T 8 . R R A 1 T
Ve A LU B AR B A T B A P K 40
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Mt & H
JRAE RFRFNE 25003
(FSEMEMIR)

H.1 [R3E

FIRUE K LR A B AT 78S, TRl 2 e S AR ORI T s AR
BfsROZ H T RGAHER L.

H.2 &5

Ho2. 1 SEEE, TUMCERBAENTNTE. Tl ZHBHES, IECH SRR & 77162
B HEA LR
a) JEJMRIRES, WEZRE PR RS 2 (R BEA TR T 2
b)  MEIFILFEARANT AR E, (AT E RN 2B T SRR, BEEERA2E S E
8 [ [ e 22 5
o) O, HAKREEE BTN ER 25 mm FOEIEERIRECEERIR, FH DUSCHEE IR e i 2, Yk
B G TR R AR BN K BN (150£3) mme K56 B /NT 160mm [FJ#EZ2 RS, [
MR B 5% P WA SCHERT KBS, X B AR BE AT A B % P AIFLE ,  So VPl 2204 £ 3mm;
D RSN RS E, Ky A EE (FIH 95%1EE XD :
1) AEFER/AE R RAE 9 £ 3%;
2) JE/1M40.05 kPa.
H.o2.2 REKE, RAFFEA2EERANARS, HEARGEAENERNDEZSER BT,
BB BAL IR ERS, A il ARy ) A0 I RSN e K e B A (] A R Rk A
ARELE B IG5 = R AT
KB R B RISE R, FAMIE FIAgA SR, 5 A B E A PR /N T 2mm ) (5 £
e HE S B S Ay A BN R i 3mme BEAA R ) JE K AN AT PABRE, DA E I AN,
FRFE B DI K
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	G.3 测定包装袋中避孕套的总活菌数和微生物种类
	G.3.1 试验将从单一批中随机抽取的13只避孕套进行。
	G.3.2 无菌操作，用无菌镊子将避孕套取出后，全部放在一个大的无菌培养皿上，然后用无菌剪刀将避孕套
	G.3.3 称取10g剪碎的避孕套，放入加有100mL萃取介质的150mL瓶子或袋中。萃取介质可以中
	G.3.4 为尽量将避孕套上的生物负载冲洗下来，应用振动筛、均质机或者旋涡混合器将蛋白胨和避孕套搅拌
	G.3.5 用无菌移液管，移取10mL避孕套浸汲液至100mL的大豆酪蛋白消化肉汤中并轻轻混匀。
	G.3.6 根据美国药典31 微生物试验<61>和<62>或者德国药典 V.2.1.8.1和V.2.

	G.4 根据欧洲药典测定琼脂培养皿上好氧菌总存活数
	G.4.1 供试液制备
	G.4.2 检测试样
	G.4.2.1 薄膜过滤法
	G.4.2.2 培养皿计数法
	G.4.2.2.1 倾注平板法
	G.4.2.2.2 表面扩散法


	G.4.3 培养基有效性以及计数方法的验证
	G.4.4 结果说明
	G.4.5 鉴别
	G.4.6 结果表示


	附 录  H爆破体积和压力测试（规范性附录）
	H.1 原理
	H.2 仪器
	H.2.1 充气装置，可以规定速率向避孕套内充入干净、无油、去湿的空气，并配有测量体积和压力的装置且
	H.2.2 夹紧装置，能保持避孕套在充气时不漏气，且没有损伤避孕套的锋利边缘或突出物。
	H.2.3 充气试验箱，具有在充气时能够观察避孕套的设施，且其大小足够使避孕套自由膨胀而不接触箱体的

	H.3 试验步骤
	H.3.1 在温度（25±5)℃下进行试验。
	H.3.2 将单个包装拆开并取出避孕套。在任何情况下，都不能使用剪刀或锋利的器具打开包装。
	H.3.3 建议在处理避孕套时戴上合适的手套或指套。发生争议时，应穿戴上手套。
	H.3.4 展开避孕套时应确保其在任何方向上不受过度伸张。
	H.3.5 悬挂避孕套于支撑杆(H.2.1.c)上，并固定在底座(H.2.2)上。小心放置夹紧环到底
	H.3.6 如果避孕套不漏气，测量并记录爆破体积和压力。爆破体积以dm3表示，化整到0.5dm3；爆

	H.4 结果表示

	附 录  I避孕套热空气老化（规范性附录）
	I.1 总则
	I.2 仪器
	I.2.1 老化箱，能够维持本标准第10章以及附录K和附录L的温度条件。如果能维持规定温度条件，也可
	制造商应保证采取预防措施监控调节期间老化箱的温度，以及准备足够的应急措施来应对因出现故障或者停电而使

	I.3 试验准备
	I.4 试验步骤
	I.4.1 将避孕套放置于老化箱中，按本标准附录中的有关章条或附录规定的温度进行调节。应固定避孕套，
	I.4.2 达到本标准附录有关章条规定的时间后，取出避孕套，试验前将单个包装避孕套保持在(25±5)
	I.4.3 从老化箱中取出后的96 h内但不少于12 h，按附录H测定爆破体积和压力，根据附录M进行

	I.5 结果表示

	附 录  J避孕套试片扯断力及扯断伸长率的测定（规范性附录）
	J.1 原理
	J.2 仪器
	J.2.1 裁刀，具有两个平行刀片，两刀片在合适的垫板上的压痕宽度为（20±0.1) mm，每一刀片
	J.2.2 拉力试验机，能以一个基本恒定的速率运行并符合下列要求：

	J.3 试样的准备
	J.3.1 将包装撕开取出避孕套。在任何情况下，都不允许使用剪刀或锋利器具打开包装。
	J.3.2 展开避孕套，保证在任何方向不过度拉伸避孕套。
	J.3.3 为了防止避孕套粘结和裁切好试样，可在避孕套上加以能吸收的粉末，例如滑石粉，或使用含2%质
	J.3.4 将避孕套平整摆放，其长度方向与裁刀（J.2.1）刀刃相垂直。在距避孕套开口端80mm以内
	J.3.5 将试片平整摆放，用直尺放在上面并测量两折叠边的距离，精确到0.5 mm。

	J.4 试验步骤
	J.4.1 在（25±5）℃的温度和（55±5）%的相对湿度下进行试验，记录试验的实际温度和湿度，精
	J.4.2 将试片置于拉力试验机的辊筒上进行拉伸直至断裂。
	J.4.3 记录扯断力，精确到0.5N，以及两辊轮中心间距，精确到毫米。

	J.5 结果计算
	J.5.1用下式计算每一试片的扯断伸长率（E）；
	J.5.2 如有需要，可用下式计算拉伸强度
	如果厚度是用厚度计直接测得，则按下式计算拉伸强度(σ),以兆帕(MPa)表示。


	J.6 结果表示

	附 录  K通过实时稳定性的研究测定储存期（规范性附录）
	K.1 原理
	K.2 试验步骤
	K.2.1 检验三批单个包装的避孕套是否符合第9、11、12、13、14章的要求。除了使用附录A中最
	K.2.2 根据K.2.1中的避孕套中，抽取足够的避孕套储存在温度为
	K.2.3 根据K.2.4规定的监测试验，在预定储存期间或者结束时，测定避孕套是否符合第9、11、1
	K.2.4 在实时稳定性研究期间，制造商应监测实时稳定性研究的进展情况，如果储存期要小于加速稳定性研

	K.3 声称储存期的确认
	K.4 试验报告

	附 录  L加速老化研究分析指南（规范性附录）
	L.1 总则
	L.2 对缺乏实时稳定性研究数据的避孕套估测储存期
	L.3 对存在实时稳定性研究数据的避孕套确定老化条件
	L.3.1 本试验方法仅适用于已经过实时稳定性研究确定储存期的避孕套。
	L.3.2 抽取两批受控避孕套和三批新型或改型避孕套的最小样本量，根据从附录I选取的温度在烘箱中进行
	L.3.3 建立了一套适宜的加速老化的试验条件后，从三批产品中抽取避孕套，根据附录I在选定的老化条件

	L.4 试验报告

	附 录  M针孔试验（规范性附录）
	M.1总则
	M.2 漏水试验
	M.2.1 原理
	M.2.2 仪器
	M.2.2.1 固定装置。适于在开口端固定避孕套，使其能自由地悬挂。在悬挂状态下对避孕套充水。图M.
	M.2.2.2 有色吸水纸。
	M.2.2.3 滚动装置（可选），由光滑的透明试板组合而成。它能够平行放置在吸水纸上方（30±5) 
	M.2.2.4 夹紧装置（可选），适于抓住已扭转的避孕套开口端，并防止渗漏，对在吸水纸上滚动的部分不

	M.2.3 试验步骤
	M.2.3.1 检查单个包装，并记录任何可见开口的密封。
	M.2.3.2 撕开包装取出避孕套。在任何情况下，不得使用剪刀或其他锋利的器具打开包装。应穿戴合适的
	M.2.3.3 展开避孕套，使其在任何方向不受到过度伸张。如果发现任何小孔或撕裂，则认为该避孕套为不
	M.2.3.4 记录除针孔和撕裂以外有可见缺陷（见3.16）的避孕套。
	M.2.3.5 将避孕套的开口端固定到固定装置上，使避孕套开口端向上悬挂。
	M.2.3.6 往避孕套中加入温度为10℃～40℃的水，水量大小见表M.1，其允许误差为±10cm3

	M.2.4 滚动程序
	M.2.4.1 悬挂之后整个避孕套没有发现可见渗漏，从闭口端握住避孕套，如有必要，轻轻拉伸避孕套从开
	M.2.4.2 将避孕套转移到一张干的吸水纸上，然后使避孕套的轴线与吸水纸平行。
	M.2.4.3 一只手垂直地悬挂装有水的避孕套，另外一只手挤压避孕套以确保大部分水被压至避孕套的下半


	M.3 结果表示

	附 录  N包装完整性试验（规范性附录）
	N.1 概述
	N.2 试验方法
	N.2.1 仪器
	N.2.2 试剂
	N.2.3 试样
	N.2.4 调节
	N.2.5 试验步骤
	N.2.6 结果判定
	N.2.7 试验报告


	附 录  O测定爆破体积和压力充气设备的校验（资料性附录）
	O.1 系统检查规则
	O.2 夹具滑动力检查
	O.3 充气长度检查
	O.4 胀气套泄漏检查
	O.5 供气泄漏检查
	O.6 压力表的校验
	O.7 空气流量的调节和校验
	O.8 在线体积计或流量计的校验
	O.9 计时器检查
	O.10 自动记录的合格检定
	O.11 重要公式

	附 录  P耐水性的测定（规范性附录）
	P.1 原理
	P.2 仪器
	P.3 试验步骤
	P.3.1 将包装内的避孕套取出。在任何情况下，都不允许使用剪刀或其他锋利的器具打开包装。
	P.3.2 展开避孕套，将避孕套放在装有加热到相应温度蒸馏水的容器里，每个容器放一只避孕套，每个容器
	P.3.3 在50±1℃蒸馏水中浸泡1h后，将避孕套取出，观察避孕套样品的颜色变化（是否泛白），以及
	P.3.4 按照附录D和附录E的方法进行浸泡后的长度和宽度测量。
	P.3.5 按照附录J的方法进行浸泡后的扯断力测试。

	P.4 结果表示

	附 录  Q病毒隔离性能测试方法（资料性附录）
	Q.1 原理
	Q.2 试验样品
	Q.2.1 应小心处理试验用避孕套，以免在试验过程中受到损坏。应戴上手套作为预防措施，以防止指甲，首
	Q.2.2 如果有的话，应该按附录C提供的方法，去除避孕套上所带的润滑剂和/或杀精子剂，以防止其干扰

	Q.3 基本要求
	Q.3.1 先在避孕套中放入含有病毒的缓冲液，再将避孕套浸入收集液，观察是否有病毒在该过程中穿透避孕
	Q.3.2 将避孕套固定在试验装置上：
	Q.3.3 将符合下述标准的缓冲液注入避孕套：
	Q.3.4 在避孕套中加入挑战缓冲液，并使其内液体受到的压力大于等于8000 Pa（也就是810毫米
	Q.3.5 将避孕套放入装有足够缓冲液的收集容器内，使避孕套的表面与缓冲液接触，以将穿透避孕套的病毒
	Q.3.6 将注满挑战缓冲液并带有压力的避孕套（从封闭段起140 mm，应包括储精囊）浸入收集液中至
	Q.3.7 测试收集缓冲液中的挑战病毒，以确定是否有病毒穿透了避孕套进入收集缓冲液。应在试验前混合收
	Q.3.8 通过计算收集液中的病毒数量，得出穿透避孕套的挑战病毒悬液体积。
	Q.3.9 使用阳性对照试验以验证下述事项：

	Q.4 样本大小
	Q.5 检出限与报告
	Q.5.1 检出限
	Q.5.1.1 测试3次，每次1mL（共计3mL）。
	Q.5.1.2 当病毒存在时，要使至少发现一个病毒的可能性为95%[即P（0）< 0.05 ]，则测
	Q.5.1.3 应用表格报告所有受试避孕套的试验结果，包括：

	Q.5.2 报告
	Q.5.2.1 阳性对照
	Q.5.2.2 对病毒的稳定性的确认
	Q.5.2.3 对病毒可检测性的确认




