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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 13402：2025《外科器械 耐压力蒸汽、耐腐蚀和耐热性试验方法》。

本文件与ISO 13402：2025的技术差异及其原因如下：

——用规范性引用的GB/T 6682替换了ISO 3696（见附录A、附录B、附录C、附录D、附录E、附录

F），以适应我国的技术条件；

——用规范性引用的GB/T 20967替换了EN 13018（见附录A、附录B、附录C、附录D、附录E、附

录F、附录G、附录H），以适应我国的技术条件。

本文件做了下列编辑性改动：

——更改了“范围”中的内容。

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。

本文件由全国外科器械标准化技术委员会（SAC/TC94）归口。

本文件起草单位：

本文件主要起草人：
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引 言

本文档所描述的步骤构成了一套协调统一的系列测试方法，可被其他独立产品标准单独或组合引用。

各测试项目的具体要求（包括各测试步骤的循环次数）均在相关产品标准正文中明确定义。本测试体系

适用于外科领域，其标准化基础已建立于现行产品标准（如GB/T 2766等）。然而，现有产品标准中关

于测试步骤的规范存在细节性差异，为此我们进行了系统性协调与汇编整理。

本文件汇编了外科器械领域最具关键性的测试方法。
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外科器械 耐压力蒸汽、耐腐蚀和耐热性试验方法

1 范围

本文件规定了外科不锈钢器械的耐高压、耐腐蚀和耐热性能的测试方法。

本文件适用于马氏体类不锈钢外科器械、奥氏体类不锈钢外科器械。

本文件不适用于马氏体类、奥氏体类不锈钢外科植入物。

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/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法（GB/T 6682-2008，ISO 3696：1987，MOD）
GB/T 20967 无损检测 目视检测 总则（GB/T 20967-2007，EN 13018:2001，MOD）
ISO 7554-3 外科器械—术语、测量和测试-第3部分：测试方法

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 测试方法

4.1 总则

所有试验均为型式试验。

4.2 抽样方案

a) 各器械制造商应制定适宜的抽样方案，以确保器械安全和质量。应根据 ISO 7554-3 进行抽样。

b) 对于被拒收的批次通常进行再钝化处理并重新测试，此时器械抽样数量应按规定增加。若该

批次二次检测仍不合格，须系统评估重复失效的根本原因后，方可继续后续流程。

4.3 试验方法及适用性概述

表1列举了一些测试方法。应根据器械材料的特性选择试验，并按照对应附录中规定的操作步骤进

行。

在下订单时，采购方需明确同时进行两组测试还是只进行这两种测试的其中一种。如果采购方未指

定，则由制造商自行决定。

表 1 试验方法及适用性概述

测试方法 适用性 附录

在去离子水中进行沸腾试验 对于铬含量低于16%的马氏体、奥氏体、铁素体材料以及沉淀硬 附录A



GB/T XXXXX—XXXX

2

测试方法 适用性 附录

化材料，均应进行沸腾试验。

含有以下专用的不锈钢材料的器械应使用煮沸试验和硫酸铜试

验：奥氏体材料、沉淀硬化材料和含有等于或高于16%铬的铁素

体材料。

沸腾试验可有效检测不锈钢的表面缺陷、游离铁或其他阳极表面

污染

（规范性）

在0.9%的氯化钠溶液中进行沸腾试

验

由奥氏体材料、沉淀硬化材料以及铬含量为16%或更高的铁素体

材料等不锈钢制成的器械，应在0.9%的NaCl溶液中进行沸腾试验

附录B

（规范性）

铬含量等于或高于16%的钢的硫酸

铜试验

含有以下专用的不锈钢材料的器械应使用硫酸铜试验和煮沸试

验：奥氏体材料、沉淀硬化材料和含有等于或高于16%铬的铁素

体材料

附录C

（规范性）

铬含量低于16%的钢的硫酸铜试验
由铬含量低于16%的马氏体材料及沉淀硬化材料制成的器械，若

需检测不当热处理，应使用本硫酸铜试验进行测试

附录D

（规范性）

在0.3%的氯化钠溶液中进行测试
奥氏体钢制成的器械应用0.3%氯化钠溶液进行测试

专用于奥氏体钢的腐蚀试验

附录E

（资料性）

柠檬酸溶液试验
奥氏体钢制成的器械应用柠檬酸溶液进行测试

专用于奥氏体钢的腐蚀试验

附录F

（资料性）

加热试验
由马氏体或奥氏体钢制成的器械，其耐热应力性能应通过热试验

进行检测

附录G

（资料性）

高温高压试验
由马氏体或奥氏体钢制成的器械应进行高温高压试验。试验应模

拟正常操作条件

附录H

（资料性）

5 试验报告

每个试验的测试报告应至少包括以下信息：

a) 样品标识，包括描述；

b) 引用文件说明，即 GB/TXXXX-20XX；

c) 使用方法的标识；

d) 评估过程中观察到的异常特征；

e) 与规定步骤的偏离；

f) 试验起止日期；

g) 实施分析的实验室标识；

h) 授权人员（签名及姓名）。
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附 录 A

（规范性）

在去离子水中进行煮沸试验

A.1 总则

煮沸试验适用于铬含量低于16%的马氏体、奥氏体、铁素体材料和沉淀硬化材料，以检测不锈钢表

面缺陷、游离铁或其他阳极表面杂质。

含有以下专用的不锈钢材料的器械应同时使用煮沸试验和硫酸铜试验：奥氏体材料、沉淀硬化材料

和含有等于或大于16%铬的铁素体材料。

A.2 试剂

A.2.1 去离子水

A.2.2 符合GB/T 6682规定的三级水

A.3 器具

A.3.1 化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成；

A.3.2 热源，如加热板；

A.3.3 无绒一次性擦拭布。

A.4 试件准备

试验前器械应保持无油状态。必要时，应使用肥皂与温水对器械进行擦洗。

采用A.2.1规定的水源彻底冲洗，并用压缩空气或无绒一次性擦拭布干燥。

A.5 试验步骤

向容器（A.3.1）中注入大于2000mL的去离子水（A.2.1），加热至沸点。若需完全浸没器械，可调

整盐溶液体积。将器械置于沸水中保持30min±1min，且器械须完全浸没于水中。随后将含器械的容器

移离热源，静置冷却60min±2min。取出器械后，置于室温空气中反应至少120min，最后用干燥压缩空

气或氮气清除残留水分。

A.6 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查表面是否有腐蚀迹象。

不放大情况下，器械表面应无任务腐蚀迹象。以下例外情况不作为不合格判定依据：

——锯齿、齿、锁、棘轮插件、钎焊接头、焊接接头、蚀刻区域、雕刻或激光标记上的铁锈（氧化

亚铁）。
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附 录 B

（规范性）

在 0.9%的氯化钠溶液中进行煮沸试验

B.1 总则

采用0.9%氯化钠溶液中的煮沸试验来测试耐腐蚀性。

B.2 试剂

B.2.1 去离子水

符合GB/T 6682规定的三级水

B.2.2 即用型0.9%生理盐水溶液；

B.2.3 氯化钠

生理盐水溶液的配制应使用符合GB/T 6682规定的三级水，分析过程须采用纯氯化钠。

B.3 器具

B.3.1 化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成；

B.3.2 热源，如加热板；

B.3.3 无绒一次性擦拭布；

B.4 试件准备

称取9g氯化钠（B.2.3）溶于1000 mL去离子水（B.2.1）,使用适宜精度的天平称量后搅拌溶解；或

直接使用即用型0.9%生理盐水溶液（B.2.2）。

试验前器械应保持无油状态。必要时，应使用肥皂与温水对器械进行擦洗。

用B.2.1规定的水源彻底冲洗，并用压缩空气或无绒一次性擦拭布干燥。

B.5 试验步骤

向容器（B.3.1）中注入大于2000 mL的生理盐水溶液（B.2.2）。

若需完全浸没器械，可调整生理盐水溶液体积。

将试样放入到从加热板移出的生理盐水溶液中，接触时间为15min±1min。
拿出试样，用去离子水（B.2.1）冲洗,并用压缩空气干燥。

B.6 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查，检查表面是否有腐蚀迹象。

器械表面在无放大条件下应无腐蚀迹象。以下例外情况不作为不合格判定依据：

——锯齿、齿、锁、棘轮插件、钎焊接头、焊接接头、蚀刻区域、雕刻或激光标记上的铁锈（氧化

亚铁）。
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附 录 C

（规范性）

铬含量等于或高于 16%的钢的硫酸铜试验

C.1 总则

本试验方法规定了铬含量等于或大于16%的不锈钢材料的腐蚀试验程序及评定方法。该测试可用于

评估制造商选材及制造工艺的合规性。

对于仅采用下列不锈钢材料的器械，应同时进行硫酸铜试验和煮沸试验：奥氏体材料、沉淀硬化型材料

以及铬含量等于或大于16%的铁素体材料。

对于仅包含以下不锈钢材料的设备，须采用煮沸试验与硫酸铜试验进行检测：铬含量16%及以上的奥氏

体材料（3类）、沉淀硬化型材料（5类）及铁素体材料（6类）。

不建议对马氏体材料或铬含量低于16%的铁素体材料进行硫酸铜试验，因该类钢材无论是否存在阳极性

表面杂质，均可能呈现假阳性测试结果。

C.2 试剂

使用的所有试剂应为分析纯。

C.2.1 水合化硫酸铜结晶(CuSO4∙5H2O)。

C.2.2 硫酸（H2SO4），ρ=1.84g/cm
3
。

C.2.3 符合的GB/T 6682规定的三级水。

C.2.4 异丙醇。

C.2.5 95%乙醇。

C.3 器具

C.3.1 化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成；

C.4 准备

C.4.1 试件准备

用肥皂和温水擦洗器械，用水彻底冲洗，用异丙醇（C.2.4）或95%乙醇（C.2.5）干燥。

C.4.2 硫酸铜溶液的配制

将250毫升去离子水倒入容器中（C.3.1），加入5g硫酸铜结晶（C.2.1），搅拌，直到晶体完全溶解。

然后加入1.84g硫酸（C.2.2），并充分混合。

C.5 试验步骤

将器械在室温条件下完全浸没于盛装硫酸铜溶液的化学惰性容器中。

若需调整浸没体积，可根据器械尺寸相应增加或减少氯化钠溶液用量。

对于体积过大无法完全浸没的器械，可采用部分浸没或滴加溶液的方式进行测试。器械应在硫酸铜

溶液中持续浸置6min±30s。
测试完成后，用去离子水彻底冲洗器械表面，并以洁净布料用力擦拭去除非附着性硫酸铜沉积物。
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C.6 要求

对于特殊要求，应参照特定器械对应的相关产品标准。

C.7 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查表面是否有腐蚀迹象。。

器械表面在无放大条件下不应呈现铜沉积现象。以下例外情况不作为不合格判定依据：

——锯齿、牙纹、锁扣、棘轮嵌件、钎焊接头、软钎焊点、蚀刻区域、雕刻标识或激光标记处的

铜沉积，以及抛光表面失光现象；

——因溶液蒸发导致硫酸铜浓度升高而产生的液滴边缘铜沉积。
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附 录 D

（规范性）

铬含量低于 16%的钢的硫酸铜试验

D.1 总则

本试验方法规定了腐蚀试验程序及评价方法，作为评估制造商材料选择及制造工艺合理性的判定依

据。

对于含有不锈钢材料的医疗器械，若其采用铬含量低于16%的马氏体钢作为唯一材质时，应同时采

用硫酸铜试验方法进行测试。

D.2 试剂

使用的所有试剂应为分析纯。

D.2.1 水合化硫酸铜结晶(CuSO4∙5H2O)。

D.2.2 硫酸（H2SO4），ρ=1.84 g/cm
3
。

D.2.3 符合的GB/T 6682规定的三级水。

D.2.4 异丙醇。

D.2.5 95%乙醇。

D.3 器具

化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成。

D.4 准备

D.4.1 试件准备

用肥皂和温水擦洗器械，用水彻底冲洗，用异丙醇（D.2.4）或95%乙醇（D.2.5）干燥。

D.4.2 硫酸铜溶液的配制

将250毫升去离子水倒入容器中（C.3.1），加入5g硫酸铜结晶（C.2.1），搅拌，直到晶体完全溶解。

然后加入1.84 g硫酸（C.2.2），并充分混合。

D.5 试验步骤

将器械在室温条件下完全浸没于盛装硫酸铜溶液的化学惰性容器中。

对于体积过大无法完全浸没的器械，可采用部分浸没或滴加溶液的方式进行测试。器械应在硫酸铜

溶液中持续浸置6min±30s。
测试完成后，用去离子水彻底冲洗器械表面，并以洁净布料用力擦拭去除非附着性硫酸铜沉积物。

D.6 要求

将对于特殊要求，应参照特定器械对应的相关产品标准。

D.7 试验评价
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根据GB/T 20967进行目视检查表面是否有腐蚀迹象。

器械表面在无放大条件下不应呈现铜沉积现象。以下例外情况不作为不合格判定依据：

——锯齿、牙纹、锁扣、棘轮嵌件、钎焊接头、软钎焊点、蚀刻区域、雕刻标识或激光标记处的铜

沉积，以及抛光表面失光现象；

——因溶液蒸发导致硫酸铜浓度升高而产生的液滴边缘铜沉积。
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附 录 E

（资料性）

在 0.3%的氯化钠溶液中进行测试

E.1 总则

在0.3%氯化钠溶液中进行的试验仅适用于奥氏体不锈钢。

E.2 试剂

E.2.1 去离子水 符合GB/T 6682规定的三级水。

E.2.2 氯化钠 使用符合GB/T 6682规定的三级水配制氯化钠溶液[c(NaCl)=0.5mol/L]。

E.2.3 异丙醇。

E.2.4 丙酮。

E.3 器具

E.3.1 化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成；

E.3.2 10倍放大镜。

E.4 准备

试件浸泡在纯丙酮或异丙醇中，然后在pH > 11的水性碱性清洗溶液（不含酶）中放置10min。清洗

剂的用量和温度应按照制造商的说明进行操作。

随后，用去离子水充分冲洗试样，并使用压缩空气或无绒一次性布擦干。

警告：丙酮或异丙醇的预处理仅可在通风良好的房间内进行。请遵守安全操作规程！

E.5 试验步骤

a) 将试件的一半（半浸泡）或全部（全浸泡）浸泡在 0.3%氯化钠溶液中，在 20℃±5℃条件下，

浸泡 168h。若需调整浸没体积，可根据器械尺寸相应增加或减少氯化钠溶液用量。

注：有两种方法：半浸泡和全浸泡。半浸没适用于一些体积过大而不能完全浸没的器械。

i) 浸泡时间结束后，将试件从溶液中取出。

j) 用去离子水充分冲洗试样。

E.6 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查。使用10倍放大镜检查表面是否有腐蚀迹象。

其腐蚀程度分为如下四级：

a级：无任何腐蚀痕迹；

b级：有轻微的腐蚀痕迹,包括对表面反射性影响很小的点蚀或稍加清洗和表面酸洗即可除去的沾污

及表面变色；

c级：可见黄色或黑色的锈迹；

d级：多处通过擦拭无法去除的顽固腐蚀痕迹。

制造商和客户应就验收阶段达成一致协议。
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附 录 F

（资料性）

柠檬酸溶液试验

F.1 总则

仅适用于奥氏体不锈钢。

F.2 试剂

F.2.1 去离子水 符合GB/T 6682规定的三级水。

F.2.2 柠檬酸（化学纯） 使用符合GB/T 6682规定的三级去离子水配制100g/L的柠檬酸溶液。试验用

水应符合GB/T 6682三级水规定。

F.2.3 丙酮（≥99%）或异丙醇（≥99%）。

F.3 器具

F.3.1 化学惰性容器，如由玻璃、陶瓷或耐蚀不锈钢制成；

F.3.2 10倍放大镜。

F.4 准备

试件可采用纯度≥99%的丙酮或异丙醇进行浸泡处理，随后转移至碱性水基清洗液（不含酶制剂）

中浸泡10min。清洗液温度应遵循制造商提供的使用规范。

处理后需用符合GB/T 6682的去离子水对试件进行充分漂洗。

最终干燥处理可选择压缩空气吹扫或使用无尘一次性擦拭布完成操作。

警告：使用丙酮或异丙醇的制备只能在通风良好的房间中进行。遵循安全说明！

F.5 试验步骤

a) 试件浸没在柠檬酸溶液中，室温保持 5h±10min；
b) 取出试件，用三级水冲洗；

c) 将试件放入盛有沸水的容器中，在≥93℃下煮沸 30min±3min；

d) 试件在试验水中冷却，室温保持 48h；

e) 从试验水中取出试件并干燥。

F.6 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查。使用10倍放大镜检查表面是否有腐蚀迹象。

其腐蚀程度分为如下四级：

a级：无任何腐蚀痕迹；

b级：有轻微的腐蚀痕迹,包括对表面反射性影响很小的点蚀或稍加清洗和表面酸洗即可除去的沾污

及表面变色；

c级：可见黄色或黑色的锈迹；

d级：多处通过擦拭无法去除的顽固腐蚀痕迹。

制造商和客户应就验收阶段达成一致协议。
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附 录 G

（资料性）

加热试验

G.1 总则

该测试方法适用于测定由马氏体材料、奥氏体材料或两者兼有的器械所具备的抗热应力性能。

G.2 试验条件

使用热风或加热至175℃±5℃，持续30min±1min。

G.3 设备

干燥与加热烘箱或适用的热风烘箱。

G.4 准备

器械应经过完整的最终清洗过程。

G.5 试验步骤

将试件放入设备中，加热至150℃±5℃。达到该温度后，在密闭烘箱内保持30min±1min，将器械

从干热灭菌箱中取出，置于通风处冷却至室温。

G.6 试验评价

根据GB/T 20967进行目视检查表面是否有腐蚀迹象。表面及连接处无肉眼可见变化，或功能发生变

化。
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附 录 H

（资料性）

高温高压测试

H.1 总则

适用于马氏体钢和奥氏体钢。

H.2 试剂

试剂应符合EN 13060标准。

H.3 设备

用于试验的蒸汽灭菌器应符合EN 285或EN 13060的标准。

H.4 准备

器械应经过完整的最终清洗过程。

H.5 试验步骤

应严格遵守相应器械再处理指南中规定的灭菌参数，标准灭菌程序需在134℃下执行。

H.6 试验评价

冷却至室温后，目视检查不得可见腐蚀。

根据GB/T 20967进行目视检查。使用10倍放大镜检查表面是否有腐蚀迹象。
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