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前 言

本文件按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。

本文件使用修改采用 ISO 19351:2019《输卵管结扎环 要求和测试方法》。

本文件与 ISO19351:2019 相比，主要差异如下：

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。

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

输卵管结扎环是一种实现永久避孕的设备。这种环是由医用硅胶制成的橡筋带。可通过腹腔镜手术

将其从两侧植入。在每个输卵管中植入环后，可切断血液供应并堵塞输卵管腔。这样一来，可阻止卵子

进入子宫，从而防止受精。输卵管结扎环是无菌的且带包装，每包两个。

本文件涵盖了制造商和采购机构在产品营销方面积累的经验。



GB/T XXXX-XXXX

1

输卵管结扎环 要求和测试方法

1 范围

本文件规定了阻塞需永久避孕的妇女的输卵管所用的输卵管结扎环的最低要求和测试方法。

本文件不适用于放置输卵管结扎环的施用器或其他附录。

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。

ISO 10993-1 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

ISO 10993-3, 医疗器械生物学评价——第 3部分：遗传毒性、致癌毒性和生殖毒性试验

ISO 10993-5, 医疗器械生物学评价——第 5部分：体外细胞毒性试验

ISO 10993-6, 医疗器械生物学评价——第 6部分：植入后局部效应试验

ISO 10993-10 医疗器械生物学评价——第 10部分：刺激与皮肤致敏试验

ISO 10993-11 医疗器械生物学评价——第 11部分：系统毒性试验

ISO 11135 医疗保健产品的灭菌——环氧乙烷——医疗器械灭菌工艺的制定、确认和常规控制

的要求

ISO 11137-1 医疗保健产品——辐射——第 1部分：医疗器械灭菌工艺的制定、确认和常规控

制的要求

ISO 11137-2, 医疗保健产品——辐射——第 2部分：确定灭菌剂量

ISO 15223-1 医疗器械——用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号——第 1部分：一般要

求

ISO 15223-2 医疗器械——用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号——第 2部分：符号的

开发、选择和验证

ASTM F640 医用辐射不透明度测定的标准试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 输卵管结扎环 fallopian rings
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使用医用硅胶制成的橡筋带，通过腹腔镜外科手术或开腹手术将该环从两侧放置在输卵管回路

周围，以切断血液供应，堵塞输卵管腔，进而防止受精

3.2 批次 lot

使用相同规格的原材料、相同工艺和相同设备在同一时间制造的且包装在同种单独包装内的输

卵管结扎环（3.1）的集合

注：建议生产的最大单一批次规模为10,000对，但买方可以在采购合同和制造商的质量管理体系中指定批次规模。

3.3 批号 lot number

制造商用来识别一个批次（3.2）或单独包装的产品的数字或数字、符号或字母的组合，根据

这些数字或符号可追溯该批次产品从生产到包装的所有阶段

3.4 批次测试 lot test

评估一个批次（3.2）的产品是否符合要求的测试

注：批次测试可能仅限于那些可能随批次而变化的参数。

3.5 检验等级 inspection level

批次规模与样品规模之间的关系

注：检验等级表示相对的检验量。

3.6 采样计划 sampling plan

一种具体计划，用于说明每批次（3.2）待检验产品的数量（样品规模或样品规模系列）和确

定该批次合格性的相关标准（验收日期、生产日期和有效期）

3.7 保质期 shelf life

从生产日期起的一段时期，在该时期内要求输卵管结扎环（3.1）符合本文件规定的要求

3.8 辐射不透明度 radio-opacity

辐射不透明的性质或状态

注：是指这种材料在阻挡辐射能（如 x 射线）通过时的特性，并将在曝光的 x射线胶片上产生白色图像，以证实植

入的设备已经就位。

3.9 可见缺陷 visible defects

肉眼可见的缺陷，如变色、输卵管结扎环上的纤维或突出物

3.10 腹腔镜 laparoscope

通过腹壁的切口插入的仪器，用于可视化手术区域，其中具有带施用器的工作通道，以插入输

卵管结扎环（3.1）。

4 要求

4.1 质量验证
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输卵管结扎环是大批量生产的产品。所以，少数环不可避免会出现一些差异，在每次生产中可

能有一小部分环不符合本文件的要求。并且，本文件所述的大多数测试方法都是破坏性的。因此，

评估是否符合本文件要求的唯一可行方法是测试一个批次或一系列批次中具有代表性的样品。基本

采样计划见 ISO 2859-1。应参考 ISO/TR 8550（所有部分），以了解如何使用验收采样系统、批次

中离散物品的检验方案或计划。如果需要对输卵管结扎环的质量进行持续验证，建议不要只关注对

最终产品的评估，还应关注制造商的质量体系。应注意的是，ISO 13485 涵盖了医疗器械制造的综

合质量体系。应适当选择采样计划，以提供可接受的消费者保护水平。适用的采样计划见附录 A

和附录 B。

a) 附录 A描述了基于 ISO 2859-1 的采样计划，最适合评估连续批次系列符合性的制造商或采购

商使用。对消费者的全面保护取决于：如果检测到质量恶化情况，则应切换至更严格的检验。

ISO 28594:1999 第 9 条所述的切换规则虽然不能为测试的前两个批次提供全面保护，但会随

着系列批次数量的增加而逐渐变得更加有效。在测试五个或五个以上批次时，应使用附录 A

的采样计划。

b) 附录 B 描述了基于 ISO 2859-1 的采样计划，建议将其用于独立批次的评估。附录 B中的采样

计划在配合切换规则使用时，所提供的消费者保护水平与附录 A 中的采样计划大致相同。建议

将这些采样计划用于评估少于 5 个批次的产品，在有争议的情况下，也可用于裁判目的、型式

试验、资格认证目的或短期连续批次的评估。

为了根据 ISO 2859-1 确定需测试的输卵管结扎环的数量，需要了解批次规模。批次规模因制

造商而异，并被视为制造商所用的工艺控制和质量控制的一部分。如果批次规模未知或制造商无法

确认，则应假定批次规模为 10,000 个输卵管结扎环，以确定测试所需的样品规模。

4.2 通用要求（物理要求）

4.2.1 尺寸

应按照附录 C对输卵管结扎环的内径和外径进行测试，并应符合图 1的要求。

切割后的输卵管结扎环的内外表面应没有突起的纤维。切割角度为 90°（允许≤5°的偏差）。

单位为毫米

图 1 输卵管结扎环

4.2.2 拉伸性能

按照附录 D测试的输卵管结扎环的拉伸性能应符合下列要求。

a) 断裂力应为≥20.50 N。
c) 断裂时的伸长率应为≥560 %。
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4.2.3 环施用器上的荷载力

按照附录 E在环施用器上施加力对输卵管结扎环进行测试时，应符合下列要求。

为装入输卵管结扎环而需在环施用器上施加的力应为≤35 N。

4.2.4 弹性性能（弹性记忆效应）

按照附录 F测试的输卵管结扎环的弹性性能须符合下列要求。

内径的恢复应使内径增加原始直径的≤5%。

4.2.5 重复加载强度

按照附录 G测试输卵管结扎环重复加载强度时，使用 20 倍放大镜观察输卵管结扎环时，其不

得破裂或出现裂缝。

4.2.6 可见缺陷

可见缺陷测试时，输卵管结扎环不得出现变色、任何纤维或突起等缺陷。

4.3 包装

4.3.1 包装方式

应将一对输卵管结扎环包装在密封宽度≥2 mm 的纸塑袋/吸塑包中。

4.3.2 包装袋（Primary pouch）

每一袋吸塑包装应确保:

a)在货物正常搬运、运输和储存期间给予充分保护，为期 4年;

b)在干燥、清洁和通风充足的储存条件下，在温度 0°C至 50°C 范围内保持内容物的无菌性;

和

c)从袋/吸塑包装中取出时，将输卵管结扎环污染的风险降到最低。

4.3.3 使用说明

每个分配器盒(dispenser box )须至少附有一份使用说明书，说明应采用的方法:

a) 在涂环器上加载环;和

b) 在清洁干燥的地方储存和搬运的要求。

4.3.4 包密封强度

应根据附录 J对输卵管结扎环进行封装密封完整性和密封强度测试，剥离力应为 4.4 N 至 19.0

N。

4.3.5 包密封完整性

应根据附录 J对输卵管结扎环组件进行封装密封完整性和密封强度测试，且不应封装泄漏。

4.3.6 无菌

作为无菌产品提供的输卵管结扎环应符合最新版本国家/国际药典中规定的无菌试验要求。
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生产商应建立程序和系统来验证用于输卵管结扎环的灭菌类型，因为单独的无菌测试不能被视

为确认产品无菌性的标准。环氧乙烷灭菌工艺验证应按 ISO 11135 进行，辐射灭菌应按 ISO 11137-1

和 ISO 11137-2 进行。

4.4 生物安全性

应根据 ISO 10993-1 中给出的原则评估输卵管结扎环的生物安全性，根据该原则，输卵管结扎

环被归类为永久性接触植入装置，并应遵守下列试验:

a)细胞毒性符合 ISO 10993-5;

b)敏化符合 ISO 10993-10;

c)刺激或皮内反应，按照 ISO 10993-10;

d)亚慢性(亚急性)毒性，符合 ISO 10993-11;

e)基因毒性，符合 ISO 10993-3;

f)急性全身毒性，符合 ISO 10993-11;

g)植入按照 ISO 10993-6。

只有在发生重大变化的情况下，如硅胶管材料的配方或等级的变化、灭菌方法的变化、制造工

艺的变化等，才应重复这些测试。测试结果应由合格的毒理学家进行审查和解释。

4.5 辐射不透明度

输卵管结扎环应不透辐射。该试验应是用于硅胶弹性管材料初步评估的型式试验。应按照 ASTM

F640 来测定弹性材料的辐射不透明度。

4.6 临床评估

4.6.1 概要

将硅基弹性体制成的输卵管结扎环用于女性绝育已有近 50 年的历史。这种输卵管结扎环已获

得广泛研究，并且已发表文献的临床报告表明其具有长期安全性和有效性。按照本文件的要求制造

的输卵管结扎环有望具有类似的临床性能。这意味着制造商提供的输卵管结扎环与引用的已发表的

临床研究中使用的输卵管结扎环相似，并在以下方面符合本文件的要求：

— 峰值载荷；

— 峰值载荷下的伸长率；

— 应变能力；

— 环施用器上的载荷力；

— 弹性记忆效应；

— 重复加载强度。



GB/T XXXX-XXXX

6

为了使新的输卵管结扎环设计符合本文件的要求，制造商应进行单侧试验，以证明一年妊娠率

的 95%置信区间上限为≤2.0%。为了证明这一点，制造商应为其新设计开展临床研究，并证明其设

计的临床安全性和有效性。完成为期一年的研究后，就可开始营销。但是，应对参与研究的女性继

续随访 4年，以记录任何意外怀孕事件和严重副作用。

4.6.2 制造商的输卵管结扎环的新临床研究

制造商可对输卵管结扎环的设计、材料或制造程序进行重大变更。这种情况下，制造商应为其

输卵管结扎环开展临床研究，并证明其临床安全性和有效性。为此，制造商应开展一项单臂临床研

究，即招募性活跃的育龄妇女，并对这些妇女进行 5年的随访。该研究的生物统计学分析应表明，

根据单臂试验，一年失败率（怀孕）的 95%置信区间上限小于 2.0%。完成为期一年的研究后，就可

开始营销。但是，应对参与研究的女性继续随访 4年（总共 5年），以记录任何意外怀孕事件和严

重副作用。如发现任何异常情况，应记录在更新的标签中。

5 储存条件

输卵管结扎环应在 0℃至 50℃的温度下储存。

6 标签

6.1 如果在包装信息和营销材料中使用了符号，则符号应符合 ISO 15223-1 和 ISO 15223-2 的要求。

6.2 印刷和插图应清晰、易读且不可擦除。如果使用了标签，标签应不含粗颗粒物质和纤维。

6.3 每个包装应具有下列标记：

a) 制造商的全称和地址；

b) 批号；

c) 灭菌方法、灭菌年份和月份（用四位数表示年份）；

d) 储存说明；

e) 使用/植入截止日期（注明年份和月份，或按国家规定注明年份和月份；用四位数表示年

份）。

6.4 除 6.3 的规定以外，每个包装还应具有下列文本：

a) 警告——本产品无菌，除非包装已被打开或损坏；

b) 输卵管结扎环在施用器上的加载时间不得超过 15分钟；

c) 引用本文件（即 ISO 19351:2019）和使用说明书；

d) 纸塑袋/吸塑包一旦打开，不得重新密封；

e) 使用国的监管部门规定的任何其他要求。

7 保质期
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7.1 概要

在声明的保质期内，输卵管结扎环应符合第 4章提出的性能要求。

如果硅胶管原材料的配方、等级或来源发生重大变化，主要包装材料的结构、灭菌方法或制造

工艺发生变化，则应通过以下程序确定输卵管结扎环的保质期。

7.2 通过实时稳定性研究确定保质期

按照附录 H进行测试后，输卵管结扎环应符合第 4章的要求。如果实时数据表明的保质期短于

基于加速稳定性研究的保质期，制造商应将产品的保质期通知相关监管部门和直接采购商。制造商

应根据实时研究结果更改产品的保质期声明。任何情况下，保质期不得超过 4年。应针对声明的整

个保质期进行实时稳定性研究。

7.3 通过加速稳定性研究确定保质期

按照附录 I进行测试后，输卵管结扎环应符合第 4章的要求。
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AA

附 录 A

（规范性）

连续批次系列的采样计划和验收标准

A.1 如果希望通过对最终产品样品的检验和测试来确定连续批次系列是否符合本文件的要求，则应采

用表A.1 中给出的抽样计划和验收标准。

A.2 制造商可以使用表A.1 中的方案，也可以设计和实施经过验证的替代质量控制方法，前提是替代

方法应至少能带来同等的消费者保护水平。

表 A.1 连续批次系列的采样计划和验收标准

属性 检验等级 验收标准

尺寸 每批次 20对 所有样品应满足尺寸要求

拉伸性能 ISO 2859-1规定的 S3级 AQL 0.65

环施用器上的荷载力 ISO 2859-1规定的 S3级 AQL 0.65

弹性记忆效应 ISO 2859-1规定的 S3级 AQL 0.65

重复加载强度 ISO 2859-1规定的 S2级 AQL 0.65

可见缺陷 每批次 20对 无变色、纤维、突起

包装的密封完整性和密

封强度

ISO 2859-1规定的 S3级 AQL 0.65

包装与标签 每批次 20对 无印刷缺陷

无菌 根据国家/国际药典 应符合要求

A.3 这些采样计划的具体应用包括：

a) 制造商进行的持续生产测试和质量控制；

b) 买方根据合同进行的持续测试；以及

c) 监管机构或认证机构进行的持续检验。
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BB

附 录 B

（资料性）

用于评估独立批次符合性的采样计划

B.1 将表B.1 中的采样计划（正常检验）用于独立批次时，在结合使用切换规则的情况下，所提供的

消费者保护水平与附录A中的采样计划大致相同。应注意的是，当质量明显优于AQL时，可能会使用双重

或多重采样计划，进而可能会减少为证明符合性而需测试的输卵管结扎环的总数。不管批次规模如何，

都可增加样品规模，以获得更可靠的批次数量估计。

表 B.1 独立批次的采样计划和验收标准

属性 检验等级 验收标准

尺寸 每批次 20对 所有样品应满足尺寸要求

拉伸性能 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

环施用器上的荷载力 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

弹性记忆效应 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

重复加载强度 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

可见缺陷 每批次 20对 无变色、纤维、突起

包装的密封完整性和密封强度 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

包装与标签 每批次 20对 无印刷缺陷

无菌 根据国家/国际药典 应符合

B.2 这些采样计划的具体应用包括：

a)作为认证程序一部分的型式试验；

b)当接受评估的批次总数不足以使切换规则生效时；

c)出现涉及独立批次的争议时，例如裁判测试。
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CC

附 录 C

（规范性）

尺寸测定

C.1 概要

该测试用于测定输卵管结扎环的尺寸。

C.2 仪器

C.2.1 轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。

C.2.2 测厚仪（精度至少为0.01 mm）

C.3 步骤

打开袋子，小心取出输卵管结扎环。

将输卵管结扎环放置在轮廓投影仪上，测量其内径和外径。

使用空载测厚仪测量输卵管结扎环的厚度。

采样计划和验收标准见附录 A和附录 B。

应在（25 ± 2）℃温度下进行测试。

应按照附录 K的要求编写测试报告。
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DD

附 录 D

（规范性）

拉伸性能测定

D.1 概要

该测试用于测定断裂时的力（最大载荷）和最大载荷下的伸长率。

D.2 仪器

D.2.1 U型钢夹。

说明

1 输卵管结扎环

2 U 型钢夹

图 D.1 使用 U型钢夹进行的输卵管结扎环测试

D.2.2 万能测试机（UTM）——应使用具有以下规格的台式万能测试机进行抗拉测试：

— 机器类型：单柱牵引；

— 驱动器：电机；

— 量程：0 kN至 50 kN；

— 测试速度：0 mm/min至 200 mm/min

D.3 步骤

D.3.1 应使用万能测试机进行测试，并且测试机配有专用适配器，用于固定两个U型钢夹（见图D.

1）。十字头分离速度保持为100mm /min。

D.3.2 将输卵管结扎环放置在两个U型钢夹上，并将钢夹插入两个适配管中，其中一个适配管与固

定十字头连接，另一个与移动十字头连接。

D.3.3 以100 mm/min的速度分离夹口，并借助测压元件测量载荷。
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EE

附 录 E

（规范性）

环施用器上的载荷力测定

E.1 概要

该测试用于测定将输卵管结扎环加载到环施加器上所需的力。

E.2 仪器

E.2.1 锥形扩张器示例。

单位为毫米

图 E.1 锥形扩张器

E.2.2 有眼螺栓。

单位为毫米
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图 E.2 有眼螺栓（用于连接万能测试机）

E.2.3 适配器/输卵管结扎环推进器。

单位为毫米

图 E.3 适配器/输卵管环推进器

E.2.4 O型圈

单位为毫米



GB/T XXXX-XXXX

14

图 E.4 O 型圈

E.2.5 装配图。

说明：

1 有眼螺栓

2 适配器/输卵管环推进器

3 O型圈

图 E.5 装配图

E.3 万能测试机（UTM）

应使用具有以下规格的台式万能测试机进行模量测试：

— 机器类型：双柱牵引；

— 驱动器：电机；
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— 量程：0 kN至 50 kN；以及

— 测试速度：0 mm/min至 200 mm/min

E.4 步骤

E.4.1 应使用万能测试机进行该测试。在压缩板上放置一个金属盘，并且该金属盘的中心具有一

个外径为5.5 mm的管状突出物，可容纳锥形扩张器（见图E.1）；使用一颗有眼螺栓（见图E.2）将

一个可容纳导向管的适配器（见图E.3）与移动十字头相连。将适配器的十字头用一个橡胶O型圈（见

图E.4）绑在一起。以100mm /min的速度拉近十字头。 为了测试压力，使用水作为润滑剂将输卵管

环加载到锥形扩张器上，并将导向管置于锥形扩张器的顶部。将与装配好的适配器（见图E.5）固

定的夹口靠得更近，并借助压缩元件测量载荷。

E.4.2 采样计划和验收标准见附录A和附录B。

E.4.3 应在（25 ± 2）℃温度下进行测试。

E.4.4 应按照附录K的要求编写测试报告。
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FF

附 录 F

（规范性）

弹性记忆效应测定

F.1 概要

该测试用于测定输卵管环在被拉伸至 5.5 mm保持较长时间后恢复内径的能力。

F.2 仪器

F.2.1 锥形扩张器（见图E.1）。

F.2.2 轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。

F.3 步骤

用轮廓投影仪测量输卵管环的初始内径。

将输卵管环在锥形扩张器上拉伸 30分钟后取出，使其在未拉伸状态下恢复内径 1分钟。

恢复了 1分钟后，用轮廓投影仪测量输卵管环的内径。

然后计算内径增加的百分比。

采样计划和验收标准见附录 A和附录 B。

应在（25 ± 2）℃温度下进行测试。

应按照附录 K的要求编写测试报告。
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GG

附 录 G

（规范性）

重复加载强度测定

G.1 概要

该测试用于测定输卵管环保持其物理形状和尺寸的能力，即使在环施用器或同等夹具上反复加载和

卸载的情况下。

G.2 仪器

G.2.1 夹具，见图G1。

单位为毫米

说明

a 压缩弹簧。

b 活塞。

c 外壳。

d 端盖。

e 止动器。

图 G.1 重复加载强度测试夹具

G.2.2 轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。

G.2.3 可编程的秒表。

G.3 步骤

应将输卵管环装入环施用器或同等夹具上（见图 G.1），施加载荷并保持 20分钟，然后将其取下。

每次循环间隔 1分钟，对同一输卵管环进行 4次装卸循环。

观察输卵管环是否出现裂纹或破损。输卵管环不得断裂，也不得出现裂纹。
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采样计划和验收标准见附录 A和附录 B。

应在（25 ± 2）℃温度下进行测试。

应按照附录 K的要求编写测试报告。
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HH

附 录 H

（规范性）

通过实时稳定性研究确定保质期

H.1 概要

应在固定的储存条件下进行实时稳定性研究，以确定产品的保质期。

H.2 仪器

方法 A：空气烘箱法：使用空气速度较低、每小时换气 3至 10次的箱式烘箱或柜式烘箱。

方法 B：空气烘箱法：使用通过风扇进行强制空气循环、每小时换气 3至 10次的柜式烘箱。应指

定烘箱设备类型和换气率，并应在整个研究过程中保持一致。

H.3 步骤

应使用连续生产的三个批次的代表性样品进行研究。应在 H.4所述的条件下将输卵管环储存在一级

包装中。应采集足够数量的样品用于评估表 H.1所述的性能。

表 H.1 采样计划和验收标准

属性 检验等级 验收标准

尺寸 每批次 20对 所有样品应满足尺寸要求

拉伸性能 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

模量 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

弹性记忆效应 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

重复加载强度 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

可见缺陷 每批次 20对 无变色、纤维、突起

包装的密封完整性和密封强度 ISO 2859-1规定的 S4至 J级 AQL 0.65

包装与标签 每批次 20包 无印刷缺陷

无菌 根据国家/国际药典 应符合

至少应在实时稳定性测试的开始和结束时进行无菌测试。

建议在研究中加入更多的样品，以便进行重新测试和纠正错误。

H.4 测试方法

进行实时稳定性研究时，相对湿度应为（65 ± 5）%，温度应为（30 ± 2）℃。

应通过两个连续的测试周期（间隔时间不超过 12个月）针对表 H.1所述的属性对样品进行评估。

H.5 测试报告

应按照附录 K的要求编写测试报告。
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II

附 录 I

（规范性）

通过加速稳定性研究确定保质期

I.1 概要

应在不同的储存条件下进行加速稳定性研究，以确定实时稳定性研究完成前的最小保质期。

I.2 仪器

应使用湿度箱和热风烘箱来维持加速稳定性研究的储存条件。

I.3 步骤

应使用连续生产的三个批次的代表性样品进行研究。应在 I.4所述的条件下将输卵管环储存在一级

包装中。应采集足够数量的样品用于评估表 H.1所述的性能。

I.4 测试方法

应将样品保持在三组储存条件下，并按下列时间间隔进行测试：

表 I.1 储存条件

第 1 组 在相对湿度为 75%、温度为 50℃的条件下储存样品。

间隔 30、60、90、120、150和 180天对样品进行测试。

第 2 组 在温度为 60℃的条件下储存样品，并保持干热。

间隔 7、14、30、60和 90天对样品进行测试。

第 3 组 在温度为 70℃的条件下储存样品，并保持干热。

间隔 7、14、30、60和 90天对样品进行测试。

需测量的关键参数如下：

a)拉伸性能；

b)弹性记忆效应；

c)包装的密封完整性和密封强度。

采样计划见表 H.1。

注：根据加速稳定性研究方案的结果最终确定最低稳定性要求。该研究正在进行中。
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JJ

附 录 J

（规范性）

包装的密封完整性和密封强度

J.1 概要

该测试用于确定包装的密封强度和经包装的输卵管环的密封完整性。该测试基于 ISO 11607-1 和

ISO 11607-2。

J.2 仪器

J.2.1 包装密封完整性测试仪，可产生（20 ± 5）kPa的绝对压力。

J.2.2 万能测试机（UTM）——应使用具有以下规格的台式万能测试机进行抗拉测试：

— 机器类型：双柱牵引；

— 驱动器：电机；

— 量程：0 kN至 50 kN；以及

— 测试速度：0 mm/min至 200 mm/min

J.3 步骤

J.3.1 包装密封强度

应使用带夹口的万能测试机进行该测试，这种夹口用于测量密封层的剥离强度。

该测试方法可测量将 25 mm宽的标准密封试样与软包装材料分离所需的力。

从包装袋中取出干净的试样，并垂直于密封方向切割试样。

将试样的自由端固定在合适的夹具中，以使试样能在十字头速度为 100 mm/min的万能测试机中保

持固定。

用手以 90°的角度支撑样品，施加不断增大的拉力，并记录分离密封所需的最大力。

应按照附件 K的要求编写测试报告。

J.3.2 包装密封完整性

在绝对压力（20 ± 5）kPa下对每个包装进行真空测试。

真空测试的持续时间为（60 ± 5）秒。

在经真空测试后，如果包装未膨胀，则应视为未通过包装密封完整性测试。
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KK

附 录 K

（规范性）

测试结果报告

K.1 测试报告应至少包含以下信息：

a)测试实验室的名称和地址；

b)客户的名称和地址；

c)测试报告标识；

d)样品标识（设备名称、样品规模、批号和批次规模）；

e)样品来源、样品到达实验室的日期以及采样责任人的身份；

f) 引用本文件（即 ISO 19351:2019）和相关附件；

g)描述对本文件的所有偏离；

h)根据相关附件获得的结果，包括平均值、标准差、最大值、最小值等；

i) 测量误差（如有）；以及

j) 测试报告的日期、报告负责人的签字和职位。
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	C.1　概要
	C.2　仪器
	C.2.1　轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。
	C.2.2　测厚仪（精度至少为0.01 mm）

	C.3　步骤

	附　录　D（规范性）拉伸性能测定
	D.1　概要
	D.2　仪器
	D.2.1　U型钢夹。
	D.2.2　万能测试机（UTM）——应使用具有以下规格的台式万能测试机进行抗拉测试：

	D.3　步骤
	D.3.1　应使用万能测试机进行测试，并且测试机配有专用适配器，用于固定两个U型钢夹（见图D.1）。十字头分离速
	D.3.2　将输卵管结扎环放置在两个U型钢夹上，并将钢夹插入两个适配管中，其中一个适配管与固定十字头连接，另一个
	D.3.3　以100 mm/min的速度分离夹口，并借助测压元件测量载荷。


	附　录　E（规范性）环施用器上的载荷力测定
	E.1　概要
	E.2　仪器
	E.2.1　锥形扩张器示例。
	E.2.2　有眼螺栓。
	E.2.3　适配器/输卵管结扎环推进器。
	E.2.4　O型圈 
	E.2.5　装配图。

	E.3　万能测试机（UTM）
	E.4　步骤
	E.4.1　应使用万能测试机进行该测试。在压缩板上放置一个金属盘，并且该金属盘的中心具有一个外径为5.5 mm的
	E.4.2　采样计划和验收标准见附录A和附录B。
	E.4.3　应在（25 ± 2）℃温度下进行测试。
	E.4.4　应按照附录K的要求编写测试报告。


	附　录　F（规范性）弹性记忆效应测定
	F.1　概要
	F.2　仪器
	F.2.1　锥形扩张器（见图E.1）。
	F.2.2　轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。

	F.3　步骤

	附　录　G（规范性）重复加载强度测定
	G.1　概要
	G.2　仪器
	G.2.1　夹具，见图G1。
	说明
	G.2.2　轮廓投影仪（最小放大倍数为20倍）。
	G.2.3　可编程的秒表。

	G.3　步骤

	附　录　H（规范性）通过实时稳定性研究确定保质期
	H.1　概要
	H.2　仪器
	H.3　步骤
	H.4　测试方法
	H.5　测试报告

	附　录　I（规范性）通过加速稳定性研究确定保质期
	I.1　概要
	I.2　仪器
	I.3　步骤
	I.4　测试方法

	附　录　J（规范性）包装的密封完整性和密封强度
	J.1　概要
	J.2　仪器
	J.2.1　包装密封完整性测试仪，可产生（20 ± 5）kPa的绝对压力。
	J.2.2　万能测试机（UTM）——应使用具有以下规格的台式万能测试机进行抗拉测试：

	J.3　步骤
	J.3.1　包装密封强度
	J.3.2　包装密封完整性


	附　录　K（规范性）测试结果报告
	K.1　测试报告应至少包含以下信息：
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