
第五讲:

ISO 4074,  WHO 规范,
及相关标准



本 节 目 的

•
 

了解资格预审为什么应满足 ISO 
标准和 WHO 规范

•
 

ISO 相关标准

•
 

介绍 WHO 模版规范

•
 

确定文件中哪项要求可以有所改变



ISO 标准及资格预审

ISO 标准:
•

 
产品安全与性能 (ISO 4074, 10993)

•
 

检测方法校验依照 (ISO 4074)
•

 
良好生产规范 GMP 及质量保证 (ISO 9000 
系列, 13485)

•
 

最低质量要求 (ISO 4074, 2859)
•

 
包装标识 (ISO 4074, 780)



规范与资格预审

WHO 规范:
•

 
采购方要求

•
 
详细的包装问题

•
 
设计要求不在标准范围之内



相关国际标准

•
 

ISO 4074: 天然乳胶安全套 — 要求与
 检测方法

•
 

ISO 10993: 医疗器械生物适应安全性
 评估

•
 

ISO 2859-1: 品质检查抽样程序

•
 

ISO 780: 包装—产品搬运图示



相关国际标准 (续)

•
 

ISO 9000 系列: 质量管理及质量
 评价标准

•
 

ISO 13485: 医疗器械—质量管理
 体系



WHO 模版规范

•
 

基于ISO 4074 及其他国际标准

•
 

附加要求:
–总体要求

–性能要求

–设计要求

–包装要求



安全套主要标准

•
 

ISO/EN 4074:2002
•

 
EN 600 

•
 

中国标准

•
 

俄罗斯标准

•
 

美国试验与材料协会 ASTMD 3472
•

 
南美标准

•
 

印度标准



ISO 4074 第 4 款: 质量验证

•
 

每批次都要取样进行检测

•
 

ISO 2859-1 规定了 “基本抽样方案”

•
 

采购方应关注质量体系

•
 

依据是连续检测还是单独检测，确定两种

 抽样方案

•
 

抽样时和仓储条件的记录

•
 

批量大小是质量体系的一部分



ISO 4074 第 5 款: 设计

•
 

卷边

•
 

润滑剂: 鉴定方法

•
 

长度: > 160 mm

•
 

宽度: 标称值 ± 2 mm

•
 

厚度: 鉴定方法



ISO 4074 第 6 款: 爆破

•
 

未经处理的安全套爆破检测

•
 

老化后爆破检测

•
 

对超强安全套的要求



爆破检测

•
 

安全套充气膨胀150 mm 直到爆裂

•
 

爆破压力及体积限度

•
 

合格质量水平要求爆破限定在1.5%



ISO 4074 第 7: 储存期

•
 

管理机构可获得储存期数据

•
 

检测:
-

 
最低稳定性要求

-
 

实时研究

-
 

加速研究

•
 

必须做实时和最低稳定检测。若实时
 没有完成，则必须做加速。



ISO 4074 第 8 款: 针孔

•
 

两种针孔检测方法:

-
 

漏水

-
 

电检

•
 

最大允许针孔率: 0.25%



ISO 漏水试验

•
 

安全套内注水, 检查, 封闭开口端并在吸水纸上
 滚动 (ISO)

•
 

严格的允许针孔数量(合格质量水平为 0.25%)

•
 

细小的针孔并非 100% 可以发觉

•
 

闭口端的针孔最难发现

•
 

目前正由ISO 审议



ISO 电 检

•
 

安全套中注入含有氯化钠的水溶液, 浸入氯化钠电解

 液中, 测量电阻

•
 

允许的最小电阻: 1.99 MΩ

•
 

滚压检查不符合条件的安全套进行确认

•
 

严格的允许针孔数量限度 (合格质量水平为 0.25%)

•
 

细小的针孔并非 100% 可以发觉

•
 

目前正由ISO 审议



ISO 4074 第 9 款: 可视缺陷

•
 

针孔检测时可评估可视缺陷

•
 

只看是否有破损的、缺失或严
 重变形的卷边, 及胶膜严重粘结



ISO 4074 第10 款: 包装完整性

•
 

如需要则进行包装完整性检测

•
 

包装浸入真空箱中装有水的容器中，
 出现:

–从包装产生气泡, 或
–包装内进水



ISO 4074 第 11款: 包装和标识

•
 

单个包装和消费包装和标识的
 要求

•
 

不同规格可增加附加要求



附录 A 和 B: 抽样

•
 

附录 A 适用于连续生产批抽样 (如, 
产品在工厂的最终放行检测)

•
 

附录 B 用于孤立生产批的抽样

(如, 资格预审抽样)

•
 

两个附录都适用ISO 2859-1



附录 C 到 M

•
 

描述检测方法和设备



WHO 要求

ISO 4074 附加要求…..

•
 

总体要求

•
 

性能要求

•
 

设计要求

•
 

包装要求



WHO 总体要求

•
 

无释放对使用者会产生伤害的有毒或有
 害物质

•
 

必须通过 ISO 10993 评估

•
 

水溶性蛋白最小化

•
 

使用可接受的粉末; WHO 不允许使用
 石松和滑石



ISO 10993: 生物适应性

•
 

第1部分: 试验选择与评估

•
 

第 5部分: 细胞毒性

•
 

第10部分: 刺激和促进感受性

•
 

结果应能合理解释—无固定限值

•
 

如未使用新材料或新工艺, 则无需进行该

 项试验



WHO 性能要求

•
 

与 ISO 相同, 不过…..

•
 

可能指定更多的可视缺陷



WHO 设计要求
•

 
外形和质地

•
 

颜色: 颜料必须适当

•
 

气味: 无异味

•
 

宽度:  批平均值的额外要求

•
 

长度: 比 ISO 要求要长

•
 

厚度: 0.05 到 0.08 mm
•

 
润滑剂: 400 到 700 mg



WHO 包装要求

•
 

需铝箔碾压包装

•
 

铝箔材料厚度要求

•
 

无渗漏、外观干净

•
 

无分层

•
 

易分离和开启



WHO 货运包装要求

•
 

内盒—构造适宜有标识

•
 

货运外箱—最低爆裂强度1900 kPa

•
 

粘合充分

•
 

按规定标识



质量体系标准

•
 

ISO 9000: 质量管理体系

•
 

ISO 13485: 
•

 
适用于医疗器械

•
 

更多说明

•
 

更强调分析评估



ISO 13485

•
 

第 4 款: 质量管理体系

•
 

第 5 款: 管理层责任

•
 

第 6 款: 资源管理

•
 

第 7 款: 产品实现/生产

•
 

第 8 款: 测量、分析及完善



小 组 练 习

1. ISO 4074 和 WHO 规格要求的不同点
 在哪?

2. ISO 4074 和 WHO 规范中哪些要求可
 以改变?
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ISO 4074, WHO 规范及相关标准小组练习 
 

按条款描述 WHO 模版规范:  
 

1. 与 ISO 4074 要求相同之处。 
 

2. WHO 要求与 ISO 4074 不同之处，怎么不同？哪里比 ISO 4074 有额

外附加要求。 
 

3. WHO 规范中何处允许采购商对安全套特征或包装有所选择？如果采

购商在合同或采购规范中没有做出规定，会发生什么? 
 

对“男用乳胶安全套” ISO 标准中的任何部分有无建议可增加或可选择的部

分? 在什么情况下标准应作为合同的一部分? 
 

ISO 4074 中有无任何与 WHO 模版规范中不适用的条款? 
 

记下你对下列问题的回答 
 
 
1. 按条款描述 WHO 模版规范与 ISO 4074 要求的相同之处: 
 
 
 
 
 
 
 
2. 按条款描述 WHO 规范与 ISO 4074 不同之处，怎么不同？: 
 
 
 
 
 
 
 
 

WHO 安全套资格预审项目:  1
男用乳胶安全套企业培训班 
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WHO 安全套资格预审项目:  
男用乳胶安全套企业培训班 
 

2

3. 记下哪里与 ISO 4074 相比有额外附加要求: 
 
 
 
 
 
 
 
4. 按条款描述 WHO 规范中何处允许采购商对安全套特征或包装有所选择？如

果采购商在合同或采购规范中没有做出规定，会发生什么? 
 
 
 
 
 
 
5. 对“男用乳胶安全套” ISO 标准中的任何部分有无建议可增加或可选择的部分?   
 
 
 
 
 
 
 
6. 在什么情况下标准应作为合同的一部分? 
 
 
 
 
 
 
 
 
7. ISO 4074 中有无任何与 WHO 模版规范中不适用的条款? 
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安全套标准与要求概述 

 

部分安全套标准的历史 

• 瑞典于 1950 年开始有安全套规范和检测 

• 英国第一套安全套标准出版于 1964 年  

• 美国第一套安全套标准出版于 1976 年 

• 第一套国际标准化组织 ISO 标准发布于 1996 年，2002 年出修订版 

• 第一套欧盟标准发布于 1996, 现与 ISO 标准一致 

• 中国标准于 2004 年与 ISO 标准一致  

 

美国试验与材料协会 ASTM D 3492 标准 

• 与 ISO 类似的要求 

• 对安全套宽度限制 

• 渗漏检测不同 

o 不接受电检 

o 漏水检测不同 (挤压, 不是滚动) 

• 主要在美国使用, 不过美国食品药品监督管理局 USFDA 也认可 ISO 4074 

 (见下列 USFDA) 

 

美国药监局 USFDA 要求 

• 安全套进入美国市场, 必须有 510(k) 认证 

• 1976 年前只需表明产品与某一类似标准一致 

• 现在, 安全套置于 “加速的” 510(k) 体系 

• 在www.fda.gov网址可获得申请表 

• 供应商随后可能会接受 USFDA 稽查 

• 对加速的 510(k), 需要声明产品已通过 ASTM D3492 或等同 (ISO 4074 应可以接

受) 

• 还需要声明产品依据 ISO 10993 已通过检测 

• 美国 FDA 随机检查入境产品的针孔情况; 他们使用 ISO 视觉方法检测 

 
 

WHO 安全套资格预审项目:  1

男用乳胶安全套企业培训班 
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WHO 安全套资格预审项目:  

男用乳胶安全套企业培训班 

 

2

 
欧盟要求 

• 产品标准是 ISO 4074 

• 经历了很长一段时间接受该标准，其间旧标准 (EN 600-1996) 也是可接受的 

• 必须获得 CE 认证，在单个产品上有 CE 标识 

• 必须在欧盟有代表，负责处理不符合标准的产品 

 

达到符合 CE 要求 

产品必须符合医疗器械规定(MDD)的安全性与有效性基本原则 

若满足下列要求，就算符合: 

• 产品符合 “一致标准” 
• 达到 MDD 规定中 4 个附录中任一个的要求 

 

医疗器械规定 MDD 附录 

四个选择: 

• 覆盖设计产品所有方面的质量体系通过全面稽查—几乎无需进行独立检测； 
• 有类型检验，每批产品经过独立检测； 
• 质量体系覆盖生产、检测、部分独立监督检测及类型检验； 
• 有覆盖检测、部分独立监督检测及类型检验的质量体系。 
 

南非标准 

几乎与 ISO 一致, 但是: 

• 针孔检测不同 
o 安全套必须清洗、施粉并烘干 
o 只接受电检—不滚动确认 
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注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

WHO 安全套资格预审项目:  1

 
ISO 4074 概述: 

天然乳胶橡胶安全套—技术要求和检测方法 
 

第 1 到第 3 款: 介绍及定义 

第 4 款: 质量验证  

第 5 款:  设计 

第 6 款: 爆破试验 

第 7 款: 稳定性和储存期 

第 8 款: 针孔 

第 9 款: 可见缺陷 

第 10 款: 包装完整性 

第 11 款: 包装和标识 

第 12 款: 检验报告 

附录 A 和 B: 抽样 

附录 C 到 N: 检测方法 

  
ISO 4074 第 4 款: 质量验证 

• 每批次都要取样进行检测 
• ISO 2859-1 规定了 “基本抽样方案” 
• 其他可能的抽样方案 
• 采购方应关注质量体系 
• 依据是连续检测还是单独检测，确定两种抽样方案 
• 抽样时和仓储条件的记录 
• 批量大小是质量体系的一部分 
 

ISO 4074 第 5 款: 设计 

• 卷边 
• 润滑剂: 测定方法 （但无限量） 
• 长度: > 160 mm 
• 宽度: 标称值 ± 2 mm 
• 厚度: 测量方法 
 

 

男用乳胶安全套企业培训班 
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注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

WHO 安全套资格预审项目:  2

ISO 4074 第 6 款: 爆破试验 

• 未经处理的安全套爆破检测 
• 老化后爆破检测 
• 安全套超强要求（几乎没有使用过） 
 

充气爆破试验 
• 安全套充气膨胀 150 mm 直到爆裂 
• 爆破压力及体积限度 
• 合格质量水平要求爆破限定在 1.5% 
• 试验首先于 1950 年在瑞典采用 

 

ISO 4074 第 7 款: 储存期 

• 管理机构可获得储存期数据 

• 检测: 
o 低稳定性要求  
o 实时研究 
o 加速研究 

• 这些都是 “类型试验” 
• 必须做实时和 低稳定检测。若实时没有完成，则必须做加速  

 

ISO 4074 第 8 款: 针孔 

• 两种针孔检测方法 
• 大允许针孔率为 0.25% 
• 针孔导致安全套失败的潜在可能是存在的，但很小的针孔带来的风险非常低 

漏水试验 
• 安全套内注水, 检查, 封闭开口端并在吸水纸上滚动 (ISO) 
• 严格的允许针孔数量(合格质量水平为 0.25%) 
• 细小的针孔并非 100% 可以发觉 
• 闭口端的针孔 难发现 
• 测孔试验需要集中精力 
• 目前正由 ISO 审议 

 

电检 
• 安全套中注入含有氯化钠的水溶液, 浸入氯化钠电解液中, 测量电阻 
• 允许的 小电阻– 1.99 MΩ  
• 滚压检查不符合条件的安全套进行确认，避免假阳性 
• 严格的允许针孔数量限度 (合格质量水平为 0.25%) 
• 细小的针孔并非 100% 可以发觉 
• 目前正由 ISO 审议 

男用乳胶安全套企业培训班 
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注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

WHO 安全套资格预审项目:  3

 

ISO 4074 第 9 款: 可见缺陷 

• 针孔检测时可评估可见缺陷 
• 只看是否有破损的、缺失或严重变形的卷边, 及胶膜严重粘结 

 

ISO 4074 第 10 款: 包装完整性 

• 若需要则进行包装完整性检测 
• 包装浸入真空箱中装有水的容器中，出现: 

o 从包装产生气泡, 或  

o 包装内进水  

 

1SO 4074 第 11 款: 包装和标识 

• 单个包装和消费包装和标识的要求 
• 同规格可增加附加要求 

 

附录 A 和 B: 抽样 

• 附录 A 适用于连续生产批抽样 
o 产品在工厂的 终放行检测 

• 附录 B 用于孤立生产批的抽样  
o 资格预审抽样 

• 两个附录都适用 ISO 2859-1 
  

附录 C: 润滑剂测定 

• 两种选择——超声波或人工 
• 称取单个包装的安全套, 洗去润滑剂, 干燥, 再重新称量 
• 方法要求洗和干燥至恒定的质量 
• 需要验证你的方法 
• 而后用固定的方式清洗 

 

附录 D: 长度 

• 简单原理—必须使用心轴 
• 可能会出错: 

• 未读出 短长度 
• 规格有误的心轴  
• 拉伸, 或不平 
• 刻度 

男用乳胶安全套企业培训班 
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注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

WHO 安全套资格预审项目:  4

附录 E: 宽度 

• 非常简单的测试——跨在尺上 
• 可能会出错: 

o 未读出 低宽度 
o 拉伸, 或不平 
o 刻度 

 

附录 F: 厚度 

• 两种选择: 
o 质量法 
o 度盘式指示法 

• 质量法比较难做—需要清洗、干燥并裁样本试片 
• 度盘式指示法需正确的英尺尺寸及压力 

o 样本必须平整   
o 刻度很重要 

 

附录 G: 爆破试验 

• 复杂的试验 
• 操作者的技术非常重要 
• 设备装置的设计也很重要 
• 需要检查设备运转 
• 正确的校准是基础 
• 建议的系统检查在单独的附录中 

 

附录 H: 老化箱 

• 描述老化箱-状况 
• 包括按 ISO 188 要求的老化箱规格  
• 包括在老化箱内的时间和冷却时间 
• 包括温度范围 
• 在 70C 试验可能会在标准的下一修订版取消 
• 附录会保留描述在 50C 的试验及储存期测定 

 

附录 I: 拉伸试验 

• 拉伸试验仅用于对称为 “超强” 或同类安全套 
• 从安全套上切除 20 mm 宽的环状样片 
• 样片置于拉力机的辊筒上 
• 拉伸到 500 mm/秒 测量至断裂时的力和延长距离 
• 很少量产品称为超强  

男用乳胶安全套企业培训班 
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注意:  此材料仅为标准概要; 切勿替代完整的官方标准文件 

WHO 安全套资格预审项目:  

男用乳胶安全套企业培训班 
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附录 J: 实际时间稳定性研究 

• 如何进行实时稳定性研究 
• 样品储存在 30C (实际允许 28 到 35 ) 
• 每年至少测试 32 只安全套 
• 观察体积和压力的平均值和标准偏差趋势 
• 推断产品将很快接近 ISO 4074 下限的风险 
• 然后测试更多的样品来核实这批产品是否达到要求 

  

附录 K: 加速老化 

• 基于阿列纽斯方程分析 
• 两种选择: 

o 使用 ISO 11346 
o 使用时间—温度推算曲线和活化能为 83 kJ/mole 

• 像描述的那样，这些方法都不太好用 
 

附录 L: 针孔试验 

• 两种方法 – 漏水和电检 
• 在注水前任何可见的小孔或撕裂都被计入不合格 
• 倒掉水后针孔距开口端 25 mm 以外的地方计入不合格 
• 漏水试验注入 300 ml 水并需要滚动 
• 电检注入 200 ml 水，只需对传导的安全套滚动  

 

附录 M:  包装密封性试验 

• 将样品浸入有水的真空箱中 
• 抽真空至 20 kPa 
• 寻找气泡 
• 打开包装检查包装内是否进水 
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