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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO8871-3:2003《非肠道的药用器械用弹性件 第3部分:释放

粒子计数的测定》。
本标准与ISO8871-3:2003的技术性差异及其原因如下:
———关于范围,本标准做了具有技术差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情况反映在第

1章“范围”中。删除了范围中有关丁基橡胶药用瓶塞易脱落物产生的原因及危害的规定,仅
保留了“本标准规定了丁基橡胶瓶塞漂洗液中易脱落物(可见和不可见微粒数)的测定方法。
本标准未规定微粒污染的限制,其可由生产商和用户协商规定。本标准适用于以丁基橡胶为

主体材料制成的药用瓶塞(以下简称“瓶塞”)”;
———关于规范性引用文件,本标准做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件。调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用修改采用国际标准的GB/T6682—2008代替ISO3696:1987。

本标准做了下列编辑性修改:
———关于标准名称,修改为“丁基橡胶瓶塞易脱落物的测定”。
本标准由中国石油和化学工业联合会提出。
本标准由全国橡胶与橡胶制品标准化技术委员会(SAC/TC35)归口。
本标准起草单位:中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司、深圳市医疗器械检测中心、国家乳胶制

品质量监督检验中心、江阴出入境检验检疫局、广东凯威检测技术股份有限公司。
本标准主要起草人:邓一志、刘洪伟、王晓炜、杨涵、郑三阳、冯雷、崔留宇、高乃东、王金英、罗桂林。
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丁基橡胶瓶塞易脱落物的测定

1 范围

本标准规定了丁基橡胶瓶塞漂洗液中易脱落物(可见和不可见微粒数)的测定方法。本标准未规定

微粒污染的限制,其可由生产商和用户协商规定。
本标准适用于以丁基橡胶为主体材料制成的药用瓶塞(以下简称“瓶塞”)。

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/T6682—2008 试验室分析用水规格和试验方法(ISO3696:1987,MOD)

3 可见颗粒数的测定

3.1 原理

本方法是通过统计瓶塞漂洗液中的微粒数,从而评定其表面的污染程度。

3.2 分类

根据本试验目的,以最长尺寸为参数,微粒分类如下:
———Ⅰ类:>25μm且≤50μm;
———Ⅱ类:>50μm且≤100μm;
———Ⅲ类:>100μm。

3.3 仪器和材料

3.3.1 振荡器,做直径为(12±1)mm的水平圆周运动,转速为300r/min~350r/min。

3.3.2 膜过滤器,最大孔径为0.8μm,表面设置有3mm×3mm的方格网线。
注:过滤器颜色可能会显著地影响试验结果。

除另有规定外,过滤器的基本颜色应是中灰色,且在CIE(国际照明委员会)系统中的坐标范围

如下:

L*:60%~70%;

a*:-4.7%~-3.7%;

b*:-4.7%~-3.7%。
这些规定适用于表面压印有绿色的3mm方格网线的过滤器。

3.3.3 广口锥形瓶,干净,容量为300mL。

3.3.4 漂洗液,将3g高浓度的聚山梨醇酯80(吐温80)溶解在10L的纯化水中(1级或者2级,见

GB/T6682—2008)。

3.3.5 带有终端过滤器的装置,在适当的压力下提供漂洗液,且终端过滤器的最大孔径为1.2μm。

3.3.6 显微镜,放大倍数为×50左右,能在载物台角度为0°~10°范围内直接照明。
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