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前 言

本文件按照 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。

本文件修改采用ISO 23907-2：2019《锐器伤害保护 要求和试验方法 第2部分：可重复使用锐器容

器》。本文件与ISO 23907-2：2019相比，主要差异如下：

用非等效采用国际标准的 GB 15811 代替了 ISO 7864（见 5.3.1.2），以适应我国技术条件，提高可

操作性。

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。

本文件由全国医用注射器（针）标准化技术委员会（SAC/TC95）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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锐器伤害防护 要求和试验方法 第 2 部分：可重复使用锐器容器

1 范围

本文件规定了预期收纳具有潜在危险的锐器医疗废物（带或不带锐器保护结构）的可重复使用锐器

（如手术刀、套管针、皮下注射针和注射器）容器的专用要求。

本文件适用于由制造商提供的整装锐器容器和预期由用户将所提供的散装组件组装成的锐器容器。

本文件不适用于一次性使用锐器容器（这类容器见 ISO 23907-1）

本文件包括用户安全、使用寿命模拟、清洁和去污、微生物确认、质量监视和性能测试的设计功能。

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。

GB 15811 一次性使用无菌注射针（GB 15811-2016，ISO 7864:1993,NEQ）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

清洁 Clean

无可见污渍、碎片和有机物质。

3.2

去污 decontamination

指采用物理、化学或热的方法除去容器上的污渍、并灭活或杀灭病原体，使其不再传播传染病，为

搬运和使用容器提供安全。

注：参见 4.5。

3.3

使用寿命 Lifespan

制造商确认的最大使用和/或处理循环次数。

3.4

代表性锐器 representative sharps
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未使用过的 1 mL 至 60 mL 注射器针头的代表性数量，其中70% 带有安全机制激活的安全装置，

而30%的注射器针头没有安全装置。

3.5

处理 processing

使使用过的可重复使用锐器容器（3.6）恢复至能安全搬运和再次重复使用的经确认过的方法。

3.6

可重复使用锐器容器 reusable sharps container

制造商标识或预期适合于使用、清空、处理（3.5）和随后再使用的容器。

3.7

使用寿命模拟 lifespan simulation

按制造商规定，将可重复使用容器反复暴露于代表容器使用寿命（3.3）的有代表性的运输、去污

（3.2）处理条件的循环状态调节过程。

4 要求和建议

4.1 总则

在锐器容器的设计过程中，应考虑风险评定的原理和人为因素，以避免任何不当使用，如错误安装

和过度充装。

注：ISO 14971 适用于容器被归类为医疗器械的情况。

除非法规另有规定，底色宜为黄色。

充装位的可视性应是容器的设计要求之一。

根据第 6 章评价容器时，不应呈现出对任何可能对其安全使用或功能有不良影响的破裂、泄漏或

劣化。

4.2 设计和构型

4.2.1 总则

用于制造可重复使用锐器容器的材料、设计和制造方式应能在产品预期使用寿命内实现产品的全部

功能、安全性和美观。

4.2.2 容器稳定性

按 6.1 试验时，容器不应倾倒。

本要求适用于预期在水平面上使用的容器。预期与辅助稳定器一起使用的锐器容器应与辅助稳定器

连接后一起进行测试。

带有针头脱连结构的锐器容器（便携式收集器除外）应有一个能实现单手脱连程序的装置。

便携式收集器不要求带有针头脱连结构。

4.2.3 把手强度

所有锐器容器应提供一个或多个把手。设计中有把手时，应满足 4.2.3 的要求。

便携式收集器不要求有把手。
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按 6.2 试验时，把手/携带结构不应在试验中断裂或分离。把手、指形凹槽、突出物或凸缘的位置

不应影响容器的正常使用。

若有指形凹槽，应位于充装线以上。

4.2.4 开口和封闭

4.2.4.1 总则

可重复使用的锐器容器应提供一体式连接的封闭结构。开口的设计应尽量减少锐器置入容器时发生

意外利器伤害的可能性。永久性封闭触发件与临时性封闭触发件之间应有一个能明显区分的指示器或机

构（最好是可视的）。

封闭装置的连接要求不适用于预期用于单一器械用便携式收集器

4.2.4.2 开口的要求和建议

应能用单手通过开口将锐器放入锐器容器中。预期置于公众场所的容器，开口宜设计成限制人手进

入和从容器中取出内装物。

开口的设计宜能防止过度充装的风险。

4.2.4.3 封闭结构的要求和建议

封闭结构应能在关闭时不会给用户造成锐器伤害。

永久性封闭一旦被激活，应能抵抗手动打开。所有容器（包括便携式收集器）应配有一个临时性封

闭和一个永久性封闭。

临时性封闭被激活后，应能用单手再次无风险打开，且无需握持容器的器身。

再次打开临时性封闭可能需要使用辅助稳定器以降低风险。

4.2.5 抗刺穿性

按 6.3 试验时，刺穿试样所需的最小力值应为20 N或更大。

4.2.6 防跌落后损坏或泄漏

按 6.4 试验时，锐器隔离面应无泄漏和缺口的迹象。

每次跌落后，放置至少5分钟，应目视检查以下各项：

——应无影响安全使用的损坏；

——容器的永久性封闭应保持完好；

——把手（如有）应保持其功能。

4.2.7 抗倾倒后损坏或泄漏

按6.5试验时，锐器隔离面不应有被破坏的迹象。

每次倾倒后，放置至少5分钟，目视检查以下方面：

——容器性能或功能不应有受损的迹象；

——容器的临时性封闭功能应完好无损；

4.2.8 充装线

充装线应由容器的设计决定，考虑到锐器超出充装线的风险，应不超过容器总容积的85%。

应能确保锐器不超过该充装线。可以通过目视或物理方法实现。

注：容器的充装线结构有助于防止过度充装，是锐器容器的一项关键安全结构。
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4.3 封闭装置

已永久封闭（例如锁定）的可重复使用锐器容器只能通过使用非手动装置打开。

4.4 重复使用的监测

每个可重复使用容器都应有一个监测重复使用次数的识别装置，如批号、条码或UPC序列号。

可重复使用容器一旦达到使用寿命，不应再投放市场，除非按本文件再重新进行试验。

4.5 清洗和去污

4.5.1 清洗和去污过程

清洗和去污过程如下：

a）设计成使容器保持清洁、美观，目视无污渍、碎片和有机物质，去污至可以安全手动和重复使

用的水平；

注：通常可以通过单独或组合使用物理、化学或热方法来实现有效去污。

b）去污过程完成之前，无需手动打开、清空或清洁容器；

c）能处理制造商提供的各种型式和规格的可重复使用容器；

d）清洗和去污前由有资质的第三方进行微生物确认，使用10
4
/mL的具代表性病原体全血挑战悬浮

液涂抹在容器一定区域内进行干燥，不能回收到任何微生物。详见附录A中的示例；

e） 持续监测过程参数，确认每个容器都符合验证过程中确定的去污参数；

f） 设计警报（如声音报警、机构停运等）装置，当清洗和去污程序与启用容器前验证过程中确定

的参数条件不一致时，警报装置发生报警。（见 4.5.2）；

g） 设计成避免操作人员免受锐器伤害和接触危险废弃物；

h） 设置一个清洗后质量保证程序，以确保每个容器：

1） 功能完整，符合制造商初始的技术规范；

2） 美感可接受，即目视清洁、无明显磨损、划痕和难闻的气味；

3）有完整和易认的标签，包括用于确定容器使用次数的标签/结构。

4.5.2 微生物确认

对于可重复使用锐器容器的用户，建议在机器试运行前对去污过程进行微生物确认并建立去污参数。

该确认应：

a） 建立达到的（4.5.1，d）规定的去污水平所需的参数；

b） 将代表性病原体悬浮在污渍中（如血液）以模拟最坏情况；

c） 晾干悬浮液 30min，以增加去除难度；

d） 确认晾干 30 min 后的悬浮液中活菌数相当于初始的 10
4
/mL挑战悬浮液；

e） 使用容器中正常清洁和/或最难清洁的采样点；

f） 如果运行参数（如机械设计、化学品/时间/温度）发生变化，则重复进行。

菌悬浮液制备和微生物确认方案的示例见附录 A。

5 试验前的使用寿命模拟

5.1 总则

应对足够数量的可重复使用的锐器容器进行使用寿命模拟，以满足第6章的要求。

注：使用寿命模拟，即倾倒（见5.3）、运输（见5.4）和处理（见5.5），被设计成模拟关闭、容器表面和材料应
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力。并且在完成后，这些相同的容器都要接受第6章中的试验。

5.2 状态调节

在第5.3节和第5.4节中规定的使用寿命模拟之前，可重复使用锐器容器应在室温（23±2）℃室温

下进行至少2h的状态调节。

如果处理模拟中断4h，应在下一次模拟进程运行前在（23±2）℃的条件下进行至少2h的状态调节。

5.3 带锐器的倾倒模拟

应按以下进行使用寿命倾倒模拟：

a）用有代表性的锐器充装容器至充装容量；

b）激活锐器容器的永久性封闭；

c）将容器固定到适宜的仪器上，对于制造商声称预期使用最多 100 次的容器，绕容器最长轴以

60r/min 转速旋转 5min；制造商预期使用的次数每增加 100 次（或不足）再增加旋转 5min；

d）进行 5.4 中的运输模拟。

5.3和 5.4 中使用过的锐器对操作者具有伤害风险，因此应采取与之相适应的处理和处置。

5.4 运输模拟

应按以下进行使用寿命运输模拟。

a）使用经 5.3 充装的容器；

b）将容器放在一个垂直或旋转双振幅（峰-峰位移）为 25.4mm（1.0 英寸）的振动台上。在水平方

向上约束容器，防止其从振动台上跌落，但让其能够自由垂直移动、弹跳和旋转；

c）震动的频率应能使容器从振动平台上升，使任何包装的底部和平台之间可以通过一块约 1.6mm

（0.063 英寸）厚的材料（如钢带或纸板）；

d）对于制造商声称预期使用最多 100 次的容器，振动容器 1h.制造商预期使用的次数每增加 100

次（或不足）再增加震动 1h；

e）倒出容器中的锐器；

f）进行 5.5 中的处理模拟。

5.3 和5.4中使用过的锐器对操作者具有伤害风险，因此应采取适宜的处理和处置。

5.5 处理模拟

应按以下进行使用寿命处理模拟。

a）制造商确定锐器容器的最大重复使用次数（n）；

b）使用经过 5.4 后倒空的容器，并激活其永久性封闭；

c）按制造商的预期对容器进行打开、倒出、去污和封闭流程；

d）重复步骤 b）至 d）（n）次；

e）使用这些容器进行第 6 条所述的测试。

6 试验方法

6.1 容器稳定性

6.1.1 用密度为（0.20 ± 0.01）kg/L 的材料或容量≤2 ml 的注射器充装容器至充装线。不得锁住或

关闭永久性封闭或临时性封闭。
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6.1.2 将容器底部以最不利的状态置于最小倾角为 15°的斜面上做倾倒试验。确保容器在倾倒前不滑

动。

检查对4.2.2的符合性。

注：设计成只用于壁挂式容器和便携式收集器不在稳定性要求范围之内。

6.2 把手强度

6.2.1 用相当于制造商允许总质量的 150%的质量充装一个容器。

6.2.2 模拟锐器容器准备最终废弃处理，关闭和锁定永久性关闭。

6.2.3 在（23 ± 2）℃的温度下，用把手上预期携带点将容器悬挂于一个刚性支撑体上 1h。

如果容器有一个以上的预期承载点，应对所有承载点进行试验。

6.2.4 从支撑体上取下容器，检验把手的完整性和把手从容器上分离的任何迹象。

检查对4.2.3要求的符合性。

6.3 抗刺穿性

6.3.1 仪器

6.3.1.1 测力仪，具有一个能测量刺穿试样所需作用力的测力传感器，并能记录针从试样一面刚好刺

穿试样另一面时所需的力值。

感应刺穿的方法应是放置一片紧密接触的铝箔。当针刺穿试样并接触到铝箔时会显示痕迹，应使用

图表记录器记录所施加的力。

可使用参考经上述方法验证过的其他方法。有争议时，应以上述方法视为仲裁方法

6.3.1.2 皮下注射针，标称规格为 0.8 mm×25 mm，应符合 GB15811 的要求。

6.3.1.3 试样支架，其中心应有一直径为 6 mm 的孔，其深度应确保针能穿过。

6.3.1.4 持针器：夹持皮下注射针（见 6.3.1.2），能使竖直向下。

6.3.2 步骤

6.3.2.1 将容器的整个外表面分割成 24 个大致相等的区域，测量 24 个试样的厚度，以确定各试样的

最薄的部分;对这 24 个试样的最薄处进行刺穿试验。如果容器太小而无法取得 24 个试片，则使用多个

容器。

6.3.2.2 将试片放置在（23±2）℃的温度下至少 2h，并在同样温度下进行试验。

6.3.2.3 将皮下注射针（见 6.3.1.2）固定在持针器（见 6.3.1.4）上。将试样放在试样支架（6.3.1.3）

的中心，使容器内表面向上，不得试图压平试样的弯曲部分而使其变形。

6.3.2.4 以（100±10）mm/min 的速度将针垂直（90°±5°）向下朝试样移动。使针穿过试样并记录

刺穿力。

6.3.2.5 使用新的皮下注射针，对剩余的每个试样重复 6.3.2.3 和 6.3.2.4 中的步骤，检查是否符合

4.2.5 的要求。
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6.4 抗跌落后损坏或泄漏

6.4.1 仪器

6.4.1.1 夹持锐器容器的装置，使容器跌落前在其规定的方向释放。

6.4.1.2 释放锐器容器的装置，使容器撞击到冲击平面之前，其降落不被仪器的任何部分所阻碍。

6.4.1.3 撞击面，水平平面，应足够重，无法随意移动，且应足够坚硬，不会在试验条件下产生弹

性变形。该撞击面应：

a）平整，确保平面上任意两点的高度差不会超过 2 mm；

b）刚性，在 100 mm
2
表面的任意位置静态加载 10kg 负重时，其形变不超过 0.1mm；以及

c）足够大，能确保锐器容器完全落在表面上。

示例：至少 150 mm厚的混凝土底板可用，确保符合以上要求。

6.4.2 步骤

6.4.2.1 锐器容器在（23 ± 2）℃的温度下至少放置 2 小时，并在相同温度下进行试验。

如果涉及低温/暴露运输，则应采用国际标准规定的附加试验/温度调节。

注：可重复使用锐器容器通常置于二次容器中以供废弃处置;这些容器的设计符合特定的装运和运输要求，如联合

国法规和 ADR 法规。

6.4.2.2 在（23 ± 2）℃条件下，向锐器容器中注入体积为容器充装线处所测得体积的 1%的水。再

向锐器容器中充装质量分数等于制造商允许最大总质量的 100%的 PE/PP 颗粒。

为加强防泄漏性而预期使用吸水材料（即吸水垫/小袋）的锐器容器，应将容器中的这种吸水材料

一起进行试验。关闭永久性开口，确保其处于最终处置状态，静置容器1h。。

6.4.2.3 从（1±0.02）m 高度处进行试验。即锐器容器最低点到撞击面最近点的距离（见 6.4.1.3）。

6.4.2.4 对所有容器进行试验程序如下。

下列步骤 a）至 d）按以下方向各一次:底面、侧面、相邻侧面、顶部、矩形底面的一个底角或圆

形底面的一个底边和一个上角（抗性较低的区域、关闭或夹持）：

a）将容器放置在适当高度和冲击跌落方向上；

b）释放容器。不得阻碍容器下落或限制其冲击后的移动。

c）检查锐器容器的完整性以及容器外表面是否有泄漏/变湿的迹象和/或冲击面是否有变湿的迹

象。

d）在不同方向重复以上步骤，每次均应使用新的容器。

检查是否符合4.2.6的要求。

6.5 抗倾倒后溢出

6.5.1 仪器

6.4.1.3 规定的冲击平面。

6.5.2 步骤

6.5.2.1 锐器容器在（23 ± 2）℃温度下放置至少 2h，并在相同温度下进行试验。

6.5.2.2 用 2 ml 的注射器（不带针）充装锐器容器至充装线。

6.5.2.3 触发容器的临时性关闭结构并进行以下步骤。

a）将锐器容器放置在撞击面的预期底面上（见 6.4.1.3）；
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b）在重心以上适当的点位（或上边缘）施加递增力，使锐器容器绕对面底边旋转，直到达到平衡

点，然后让容器在不施加推力的情况下使容器自然失去平衡，向施力方向的相反方向自由落

下；

c）让锐器容器在落下后的位置停放 5min。

d）检查其完整性和泄漏迹象。

检查是否符合4.2.7的要求。

6.5.2.4 对于正方形或矩形容器，每次试验使用新容器重复 6.5.2.3 的步骤，以便测试容器落在四个

侧面中的每一个上的效果。对于圆柱形容器,每次试验使用新容器重复 6.5.2.3 的步骤，在圆周上每隔

（90 ± 5）度的地方施力。

7 质量监测：去污后质量保证

为保持良好生产规范并满足用户要求，可重复使用锐器容器的处理厂现场应有操作规程和控制，以

以确保以下几点：

a）容器

1）已暴露于机器确认所确定的去污参数；

2）外观清洁，即无碎片、有机物质和污渍；

3）无明显标记、擦伤、磨损和气味；

4）功能齐全；

5）标签完整、易认;

6）测定容器用途的方法完整且实用。

b）进行人工清洗后质量保证和修复的人员

1）受到监督；

2）接受过相关程序和人员卫生方面的培训；

3）已接种乙型肝炎和其他工作场所相关疾病风险的疫苗；

4）穿戴程序风险指示的 PPE（个人防护装备）。

c）产品、手册和审核

1）所有产品必须达到上述准则的要求，易于获得且供应充足；

2）所有上述要求的准则都在现场的手册和/或张贴的文件中明确说明和/或描述；

进行周期性和定期审核，确保处理后的容器满足 a）中的要求。

8 标签、标示和使用说明

8.1 标签和标示

容器上的任何有关安全使用的标示或标签应清晰易于辨认。

容器上的标签或标示应包括以下信息。

a）清晰的充装线标识；

b）容器上标注“危险”或等效字样；

c）容器特定用途（若适用）的标识（如，化疗和生物危险），包括（该国家/地区）相关的危害符

号；

d）“预期重复使用”字样或等效字样；

e）容器规格，即总容积和/或填装容积的识别；
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f）制造商名称和联系方式。在符合国家法律情况下，商标、标示或网址足以识别制造商。提供的

公司真实名称可在其前或其后加上公司特定部门的名称；

g）批号或批次标识；

h）产品编码（如产品代码、再订货号、型号）；

i）警示说明：

1）“请勿充装至充装线以上”；

2）“请勿强行将锐器放入容器”；

3）当容器设计成与辅助稳定器配套使用时，“与辅助稳定器一起使用”；

j）符合 UN 包装要求的容器应给出标识；

k） 需要组装的容器应有组装说明或清晰的组装图示。

8.2 使用说明

使用说明应说明制造商对容器预期用途的建议。在适用的情况下，可使用图纸、图示或其它辅助工

具。

适用时，使用说明应包括以下内容：

a）使用前正确而安全安装容器的说明，以及所有稳定配件；

b）锐器放入容器的正确方法；

c）正确充装至容器充装线，包括不能过度充装的具体说明；

d）当内装物达到充装线时，正确封闭容器，并确保容器可以封闭；

e）容器充装（只能至充装线）并按制造商说明封闭后，提起或搬运容器的正确操作；

f）制造商容许的总质量（kg）；

g）制造商认为有助于用户安全使用容器的任何其它适宜的警示信息或注意事项；

h）如果容器有针头脱连系统并且临床上需要针头脱连，则针头脱连应能单手实现。制造商应告知

在针头脱连过程中是否宜使用辅助稳定器；

i）如果要求用户在水平面上使用容器，制造商应告知是否需要使用辅助稳定器；

适宜的包装信息（如回邮程序）
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AA

附 录 A

（资料性）

微生物学确认

A.1 总则

以下过程示例适用于确认去污过程的微生物效力和建立确认参数以监测自动化处理过程。

A.2 4-Log 挑战悬浮液的表面采样确认

A.2.1 背景

去污确认要求，经去污处理后，涂抹了 10
4
/mL 病原体悬浮液的表面不能回收到微生物。由于该程

序要求将容器表面上的挑战悬浮液晾干 30min，使其更难被去除，因此需要浓度大于10
4
/mL来补偿因干

燥导致的活力降低。

挑战悬浮液可按以下制备。

A.2.2 104/ml悬浮液涂抹处的微生物计数

a）金黄色葡萄球菌和粪肠球菌分别培养一夜，制备成 10
5
/mL 悬浮液。

b）将两种菌悬浮液混合并用无菌马血稀释成 1/10，得到 10
4
/mL 悬浮液。

c）进行稀释和平板计数，确认悬浮液为 10
4
/mL。

d）将无菌棉签浸入悬浮液（见 A.2.2.c），用双向滚动方式将其涂抹到容器上，面积 100cm
2
。

e）立即用轻度湿化的无菌棉签按 A.2.2.d）擦拭整个 100cm
2
涂菌区域。

f）以快速捻转的方法在 2ml 无菌生理盐水中洗脱棉签。

g）将 A.2.2,f）稀释 10 倍。将每种稀释液各 0.1mL 接种到马血琼脂平板上。

h）各平板经过一夜的培养后，统计各平板的菌落形成单位（CFU）。

i）计算 A.2.2.e）的棉签上洗脱的微生物数。

A.2.3 制备受测悬浮液

a）将两种微生物的 10
5
/mL 菌悬浮液加入马血中制成 1/2 倍稀释液，按 A.2.2.d）分别涂抹 100cm

2

面积并晾干 30min。

b）对干燥后的各区域重复步骤 A.2.2,e）至 A.2.2,i）。

c）按 A.2.2.i）操作计数后的悬浮液可用作 A3 的挑战悬浮液。

A.3 去污过程的微生物验证

A.3.1 材料

a）无菌生理氯化钠溶液（生理盐水）；

b）无菌脱纤维动物血；

c）适合代表性病原体生长的液体培养基，如大豆胰蛋白酶肉汤；

d）无菌动物血琼脂平板；

e）带 0.1mL 无菌吸头的自动移液器；

f）无菌棉签拭子；

g）无菌移液器（1 ml）；
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h）用于在琼脂板上均匀涂布的三角形钢丝涂布器；

i）培养箱，工作温度：（37.0±2.0）℃；

j）燃烧器（本生灯或罐），用于每次使用之前对涂布器灭菌。

A.3.2 挑战悬浮液的制备

a）将金黄色葡萄球菌和粪肠球菌分别接种于液体培养基的试管中，在（37±2）℃下过夜培养。

b）将两种菌悬浮液完全混合在一起。

注：用McFarland浓度标准检查浓度，如有。

c）用脱纤维蛋白的马血稀释挑战菌悬浮液至 A.2.3,c）要求的浓度。

A.3.3 挑战菌悬浮液浓度（和阳性对照）的确认

a）用无菌生理盐水对 A.3.2,c）的挑战菌悬浮液总共进行四次十倍的系列稀释。

b）移取最后两次稀释液各 0.1 ml 到血液琼脂平板上。

c）用钢丝涂布器（每次使用之前灭菌并冷却）将试液均匀涂在平板表面上。

d）将平板在（37±2）℃ 过夜培养。

e）选取一个 CFU 不连续的平板，计数 CFU，并用试液体积乘以稀释倍数计算浓度，CFU/mL。

f）核对与 A.2.3.b）的符合性。

A.3.4 去污过程确认

a）随机选择三个新处理过的锐器容器。

b）在每个容器中选择三个经常被弄脏和/或难以清洗的点位。

c）将无菌棉签浸入挑战悬浮液,用双向滚动方式均匀涂到每个容器的各试验点位上约 10 cm×10cm

的区域。

d）如果所选点位的面积小于 100cm
2
，则将挑战悬浮液涂布整个点位。

e）各挑战区域在室温下干燥 30 min（以增加附着力）。

f）采用去污设施对这三个供试容器实施去污处理。

g）去污过程完成后，用无菌拭子以双向滚压方式擦拭每个容器的挑战区域。

h）直接将九个拭子分别在有标记的血液琼脂平板上划线。

i）将平板置于（37±2）℃下过夜培养。

j）目视检验各板，并记录是否有金黄色葡萄球菌或粪肠球菌的菌落存在。

A.3.5 结果表示

如果挑战满足 A.2.3,c）的 4-1og要求,则预期不会检出挑战微生物。

表A.1提供了一个监测容器试验结果的矩阵示例。
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表 A.1 测试报告示例

每个容器上均存在微生物（是/否）

金黄色葡萄球菌 粪肠球菌

区域 1 区域 2 区域 3 区域 1 区域 2 区域 3

再处理后的容器

容器 1

容器 2

容器 3

测得浓度是否满足 A.2.3 b）的要

求？
是/否

阳性对照 （金黄色葡萄球菌和粪肠球菌）是/否

A.3.6 结果评估

若满足以下所有三项，则去污过程宜视为有效：

a）挑战悬浮液浓度满足 A.2.3,c）的要求；

b）A.3.3.e）阳性对照显示各挑战微生物都存在微生物；

处理后，在任何点位都没有回收到挑战菌。
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