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前     言 

本标准按照GB/T 1.1—2009给出的规则起草。  

本标准由河南省三强医疗器械有限责任公司提出并负责起草。 

本标准主要起草人：康莎莎。 
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压力蒸汽灭菌化学指示标签 

1  范围 

本标准规定了压力蒸汽灭菌化学指示标签的技术要求、检验方法、检验规则、标签、使用说明书、

包装、运输及贮存。 

本标准适用于由美纹不干胶纸、指示油墨经柔版印刷机、丝网印刷机印刷而成的压力蒸汽灭菌化学

指示标签。  

  

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，仅所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。 

GB/T 191  包装储运图示标志 

GB 18282.1-2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第 1部分：通则 

GB/T 4851-2014 压敏胶粘带持粘性试验方法  

《消毒产品标签说明书管理规范》卫生部 2005 年版  

3  技术要求 

3.1  原料 

3.1.1 美纹不干胶纸符合 GB/T 4851-2014 相关要求。 

3.1.2 油墨符合 GB 18282.1-2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第 1 部分：通则。 

3.2  外观 

外表面应平整光洁、无破损、无污物；文字、图案，应完整、清晰、准确；指示色应均匀、无气泡； 

边缘应整齐光滑。 

3.3  粘性 

保持在 20min 以上不脱落。 

3.4 变色性能 

3.4.1 在 121℃＋3/0℃饱和蒸汽下，作用时间 10min±5s，指示色块颜色由黄色变为黑色； 

3.4.2 在 121℃＋3/0℃饱和蒸汽下，作用时间 3min±5s，指示色块颜色未达到黑色； 

3.4.3 在 134℃＋3/0℃饱和蒸汽下，作用时间 2min±5s，指示色块颜色由黄色变为黑色； 

3.4.4 在 134℃＋3/0℃饱和蒸汽下，作用时间 0.5min±5s，指示色块颜色未达到黑色； 

3.4.5 在 140℃干热下，作用时间为 30min，指示色块颜色未达到黑色； 
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3.5 稳定性 

在规定储存条件下放置 24个月后，应保持原有各项性能。 

4  检验方法                                  

4.1  外观 

在室内自然光下目测。 

4.2  粘性 

按《GB/T 4851-2014 压敏胶粘带持粘性试验方法》规定的方法进行。 

4.3  变色性能 

按 3.4 规定的方法进行。 

4.3  稳定性 

在规定储存条件下存放 24个月后，按 4.1-4.3 的检验方法检验，若检验结果符合 3.2-3.4 的要求，

可视为压力蒸汽灭菌化学指示标签在保存期内性能稳定。 

5  检验规则 

5.1  组批 

以每一次投料、同时印刷、同一规格、生产日期相同的产品为一批。 

5.2  抽样 

每批产品按 3‰抽样，每次抽样量不低于 50片。 

5.3 出厂检验 

产品出厂前应由质检人员逐批进行检验，检验项目为：外观、粘性、变色性能，检验合格并出具合

格证后方可出厂。 

5.4  型式检验 

    型式检验为本标准中全部检验项目，一般情况下每年进行一次，有下列情况之一时，也应进行型式

检验： 

a) 产品定型投产时； 

b) 原料来源发生重大改变，有可能影响产品质量时； 

c) 停产六个月以上恢复生产时； 

d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时； 

e) 国家质量监督机构提出型式检验要求时。 

5.5  判定规则 

当检验项目全部符合本标准要求时，则判定为合格产品：有一项或一项以上不符合标准要求时，可
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从保留样品中或同批产品再次随机加倍抽取样品进行复检，若结果均符合标准要求时，则判定为合格产

品，若仍有一项不符合标准要求时，则判定为不合格产品。 

6  标签、说明书、包装、运输及贮存 

6.1  标签、说明书 

    产品销售包装标签（铭牌）、说明书应符合《消毒产品标签说明书管理规范》的有关规定，按照《消

毒产品标签说明书管理规范》规定的内容标注。 

6.2  包装 

小包装采用符合卫生要求的聚乙烯塑料袋；大包装采用双瓦楞纸箱；包装储运图示标志应符合 GB/T 

191 的有关规定。 

6.3  运输  

产品在运输过程中应防潮、防晒、防活泼化学物质，运输装卸时，轻拿轻放，防止外包装箱破损。 

6.4  贮存 

产品应贮存于干燥、通风处密封保存；注意避光（紫外灯、荧光灯及日光），禁止与酸性、碱性及

氧化性物质接触，防潮（相对湿度小于 60%）；堆放时距地面 20cm 以上，距内墙 50cm 以上，中间留通

道，不得与有毒、有害、有异味的物品或其它杂物混存。不同批产品明显分开，并严格掌握先进先出的

原则。  

7  有效期 

在规定的贮存条件下，自生产之日起有效期为 24 个月。  

 

 

 

 

________________________  
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编制说明 

产品名称  压力蒸汽灭菌化学指示标签 标  准  编  号  Q/HSQ 008—2020 

公司名称    河南省三强医疗器械有限责任公司 标准主要起草人    康莎莎 

修订的目的和意义： 

 公司研制、生产的压力蒸汽灭菌化学指示标签产品，目前尚无相应的国家标准和行业标准，根

据《标准化法》、《消毒管理办法》的要求制定本标准，作为该产品组织生产、产品质量控制和评价

的依据。为了更好的控制产品质量，使标准符合现行国家相关法规、标准、规范的要求。 

 

制订原则和依据： 

根据《标准化法》、《消毒管理办法》等标准、法规的要求，按照 GB/T 1.1—2009 的规则进行编

写、制订。规范性引用了下列文件： 

GB/T 191-2008   包装储运图示标志 

GB 18282.1-2015 医疗保健产品灭菌 化学指示物 第 1部分：通则 

GB/T 4851-2014 压敏胶粘带持粘性试验方法 

《消毒产品标签说明书管理规范》卫生部 2005 年版  

 

编制工作过程：  

公司成立了由相关技术人员组成的标准制订小组，通过调研、收集相关资料，并对产品进行多

次的试验，形成标准初稿，经相关部门专家审查后，形成了本标准。 

 

与有关法律、法规和强制性标准的关系： 

符合现有的国家有关规定。 

 

标准实施的建议： 

本标准经企业法人代表批准发布、实施， 企业将严格按照本标准组织生产、检验、销售压力蒸

汽灭菌化学指示标签。   

   

                                                                2020 年 6 月 22 日 
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