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前  言

本标准根据 GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第 1 部分：标准的结构和编写规则》的格式和要求编

写。

本标准主要性能指标按 GB18282.1 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第 1部分：通则并结合本产品的性

能，确定本标准要求。

本标准由牡丹江等离子体物理应用科技有限公司提出并起草。

本标准主要起草人：邹晨星、邹辰明

本标准按 GB/T1.1 规定编写

本标准于 2015 年 1 月首次发布实施；2017 年 9 月重新修订，2023 年 2 月再次修订。
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凯斯普
®
化学指示卡

1 范围

本标准规定了凯斯普
®
过氧化氢等离子体灭菌化学指示物（凯斯普

®
化学指示卡）的范围、规范性引

用文件、产品构造、检验方法、检验规则与标志、运输、贮存、留样。

本标准适用于凯斯普
®
过氧化氢等离子体灭菌化学指示物（凯斯普

®
化学指示卡）（以下简称化学指

示卡），该化学指示卡供医疗部门对医疗器械已灭菌处理和未处理的区分。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的

修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否使用这些文件的最新版本。凡是不注明日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

GB/T 191 包装贮运图示标志

GB/T 2828.1 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

GB/T 2829 周期检验计数抽样程序及表（适用于对过程稳定性的检验）

GB 18282.1 医疗保健产品灭菌，化学指示物第 1 部分通则

GBT 17497.2 柔性版装潢印刷品 第 2 部分：塑料与金属箔类

消毒产品标签说明书管理规范

3 产品构造

3.1 结构

化学指示卡是由印有灭菌变色化学指示剂的PET膜或PVC膜组成。

3.2 规格

产品尺寸允差5%。

3.3 材质要求
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化学指示卡的原材料应是新材料不可以是回收材料。在发射光下（日光或良好的人工照明），用正

常视力或矫正视力检验时，纸应无划痕和折痕或影响其功能的局部变厚。

3.4 过程指示物

3.4.1 化学指示卡上印有过程指示物，按GB18282.1进行印刷，面积应不小于100mm
2
。

3.4.2 应在过程指示物的附近用文字或英文描述，经受灭菌过程后所要发生的颜色变化。

4 检验方法

4.1 外观

以目力观察：印刷清晰、无污染、印刷符号及文字与稿件相符，印刷颜色鲜艳、材质结实，切口整

齐，底边应呈直角。

4.2 尺寸

用标准仪量尺来量尺寸，，应符合3.2的要求。

4.3 过程指示物检测

4.3.1 灭菌指示物放在恒温箱50℃内4小时指示卡无颜色变化。

4.3.2 将指示卡放置满载凯斯普过氧化氢低温等离子体灭菌器。温度45℃加入浓度为60%过氧化氢1ml，

使用快速循环一周期30分钟，指示卡变色不完全。

4.3.3 将指示卡放置满载凯斯普过氧化氢低温等离子体灭菌器。温度45℃加入浓度为60%过氧化氢2ml，

使用快速循环一周期30分钟，指示卡变色完全。

4.3.4 将已变色合格的指示卡放置恒温箱50℃8小时，指示卡没有任何颜色变化。

5 检验规则

5.1 逐批检验

5.1.1 逐批检验应按GB/T2828.1的规定进行。

5.1.2 抽样方案类型采用一次抽样，抽样方案的严格性从正常检验抽样方案开始，其不合格分类，检验

项目，检验水平和接收质量（AQL）按表 1 的规定进行。
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表 1

检验分类 B 类不合格 C 类不合格

检验项目 4.3 4.1、4.2

检验水平 S-1 S-3

合格质量水平 2.5 6.5

5.2 周期检验

5.2.1 在下列情况应进行周期检验：

a）新产品投产前；

b）连续生产中，每月不少于一次；

c）间隔一年以上再投产时；

d）在设计、工艺或材料有重大改变时；

e）国家质量监督机构对产品质量进行监督检查时。

5.2.2 周期检验应按 GB/T 2829 的规定进行。

5.2.3 周期检验前应先进行逐批检验，从逐批检验合格的批中抽取样本进行周期检验。

5.2.4 周期检验采用判别水平I 的一次抽样方案，其不合格分类、判别数组合不合格质量水平（RQL）

按表 2 的规定进行。

5.2.5 周期检验合格，应是本周期所有试验组形成周期检验都合格，否则就认为周期检验不合格。

表 2

检验分类 B 类不合格 C 类不合格

检验项目 4.3 4.1、4.2

判别组数 N=[AC=0、Re=1] N=5【AC=0 Re=3 】

不合格质量水平（RQL） 20 65

5.3 下列情况下，应对5.0进行一次评价，合格后方可投产：
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a）化学指示卡投产前；

b）制造化学指示卡技术条件改变时；

c）指示油墨配方或灭菌方式改变时；

d）贮存期内最终成品的任何变化。

6 标志、运输、贮存、留样

6.1 标识

6.1.1 外包上应有下列标志：

a） 产品名称和型号；

b） 生产企业（名称、地址）；

c） 生产企业卫生许可证号；

d） 生产日期、生产批号、失效日期；

e） 有效期；

f） 使用方法；

g） 运输存储条件；

h） 注意事项。

6.2 运输

运输要求按订货合同规定，运输过程中应防止重压、潮湿、阳光直晒、雨淋、污染。

6.3 贮存

包装后的化学指示卡应贮存在日平均相对湿度不超过80%，日平均温度不超过45℃，无腐蚀性气体、

阴凉、干燥、通风良好、清洁的环境内。

6.4 留样

应每批留样，其灭菌失效期为18个月。

_________________________________
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