《无菌医疗器械初包装 第2部分：微粒污染控制技术要求》
编制说明
1.任务来源
中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会于2018年05月22日在山东新华安得医疗用品有限公司会议室，召开2018 年制修订团体标准第一次工作会议，共拟制修订团体标准七项，其中3为本标准《无菌医疗器械初包装 第二部分：微粒污染控制技术要求 》。确定无菌医疗器械初包装微粒污染的最低限量。只有将初包装微粒污染的程度量化，才能有效贯彻《医疗器械生产质量管理规范》中关于微粒污染的法规要求。是对《医疗器械生产质量管理规范》中有关初包装微粒要求的具体的技术指导原则。
2.工作过程：
接到标准制定任务后，于2018年05月22日成立了标准起草小组
确定了本标准起草小组的成员。经起草小组研究确定了本标准的起草目的、标准名称和标准的适用范围。分析了《无菌医疗器械初包装 第一部分：微粒的测试方法》中四种方法的用途、测试范围及局限性。暂定方法一（估算表法只能读取大粒径微粒）、三（湿法测试不适用于大部分包装材料微粒测试）、方法四（测试的主要是纤维的落絮且设备要求较高，无法对大部分企业进行推广）暂不纳入本次标准制订范围，具体分析见下面的详述。
2018年06月30日由闫宁完成编制标准说明书、验证方案并交标准起草小组审议通过。
2018年08月15日由天津天河分析仪器有限公司对表面微粒检测仪的微粒收集方法完成验证。并再确认该设备满足5μm~150μm粒径范围的基础上，确认50μm以上微粒可以准确测量，方法一、方法二均采用表面微粒检测仪。
由各标准验证单位提供各种初包装产品，由杜邦（中国）研发管理有限公司、威海德生技术检测有限公司、振德医疗用品股份有限公司、南京微创医学科技股份有限公司根据提供样品进行相应测试，提供相应的测试数据。
2018年08月31日向协会成员提供验证报告，编制标准说明书和标准征求意见稿。
2018年09月30日经协会成员讨论形成一致意见最终形成标准送审稿。
3.关于标准的基本信息
[bookmark: _GoBack]《无菌医疗器械生产质量管理规范附录无菌医疗器械》的2.5.3 规定：“无菌医疗器械的初包装材料应当适用于所用的灭菌过程和无菌加工的包装要求，确保在包装、运输、储存和使用时不会对产品造成污染。应当根据产品质量要求确定所采购的初包装材料的初始污染菌和微粒污染的可接受水平并形成文件，按照文件要求对初包装材料进行进货检验并保持相关记录”。2.2.6规定：“与无菌医疗器械使用表面相接触的、不需清洁处理即使用的包装材料，其生产环境洁净度级别的设置应当遵循与无菌医疗器械生产环境的洁净度级别相同的原则，使初包装材料的质量满足无菌医疗器械的要求；若包装不与无菌医疗器械使用表面直接接触，应当在不低于300,000级洁净室（区）内生产”。根据以上要求如何确定初包装材料的微粒污染的测试方法和技术要求是制定本标准的目的。
将参照GB18686.1中关于医疗器械风险分类的方法，对于微粒污染产生风险不同的医疗器械分类，分别制定其初包装微粒污染控制技术要求。将根据无菌医疗器械初包装 第一部分：微粒污染的测试方法，对不同的测试方法提出具体的技术要求。
3.1估算表法：
	
	
	140*2800μm

	
	170*850μm
	87*1800μm

	140*280μm
	90*450μm
	45*900μm


根据估算表最小的粒径测量范围50-90μm，90-140μm，140μm以上的微粒污染，这样的测试范围只能满足一部分无菌医疗器械微粒污染的测试要求，而且对透明材料无法测试，所以暂不纳入本次标准制订范围。
3.2吹起收集光散射法：
a) 确定收集方式的可靠性；
b) 确定粒子读数器的测定范围，测定精度和误差，标定和年度校验的方法；
c) 对大量有代表性的样品测量；
d) 重现性和再现性等统计学研究；
e) 确定具体的技术要求。
注：本方法操作简单，方法可靠，如果测试范围能够满足测试的要求，本标准将只根据本方法提出具体的技术要求。
3.3洗脱收集光阻法：由于初包装材料很难洗脱，初包装材料的表面积千差万别，洗脱液的用量很难确定，使用本方法用于企业自己制定企业标准是可行的，而作为通行的试验方法是很难的，所以暂不纳入本次标准制订范围。
3.4扭曲震动收集光散射法：本方法已有技术要求，虽不是针对初包装材料的技术要求，但有参考价值，如提出新的技术要求，可能造成一定的混乱，所以暂不纳入本次标准制订范围。
4.标准适用范围的说明
4.1本标准适用的初包装包括以下但不限于以下产品：
	产品名称
	适用包装示意图
	应用说明

	1) 吸塑膜
（YY/T0698.1要求的产品）

	

	用于无菌医疗器械在线包装用作成形/充装/密封过程的用膜或第五部分复合膜的内膜。

	2) 灭菌包裹材料
（YY/T0698.2要求的产品）

	



	供应给医疗机构。用于对需灭菌的医疗器械进行包裹, 捆扎或成袋子进行灭菌。
单位：片材或卷材。
材质分为: 平纸、皱纹纸和非织造布

	3) 纸袋(YYT 0698.4所规定)、组合带和卷材生产用纸
（YY/T0698.3要求的产品）
	



	是包装纸袋、纸-塑组合袋的原材料。
是供应给袋生产厂制作适用于蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌或辐射灭菌器械的包装袋或卷材的生产用纸。也可供应给器械厂商，用作成形/充装/密封过程的用纸。
单位：片材或卷材。
注意：该纸，较为适用于灭菌后有效期相对较短的情况。因此，用该纸生产的纸袋和纸塑组合袋更适合于医疗机构对医疗器械的灭菌。

	4) 纸袋
（YY/T0698.4要求的产品）


	平面袋（分有涂胶口和无涂胶口）

折边袋（分有涂胶口和无涂胶口）


	用第三、六部分规定的纸制造的包装袋，主要适用于蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌或辐射灭菌的医疗器械的包装。
单位：件。


	5) 透气材料与塑料膜组成的可密封组合袋和卷材（YY/T0698.5要求的产品）


	折边组合袋卷材




平面组合袋卷材

平面组合袋


顶头袋header bag


	由塑料膜和第三、六、七、九和十部分规定的材料制造的组合袋或卷袋。
单位：件或卷材。
产品适用于蒸汽灭菌或环氧乙烷灭菌，以及其他方式灭菌的医疗器械的包装。
产品分平面式和折边式（立体）式。
袋口形式分为平口、自封口和胶粘带口。


	6) 用于低温灭菌过程或辐射灭菌的无菌屏障系统生产用纸
（YY/T0698.6要求的产品）

	


	是纸塑组合袋、纸袋的原材料。
产品主要供应给医疗器械制造厂或供应给制袋厂，作为环氧乙烷灭菌或辐照灭菌医疗器械的包装用纸。也可供应给器械厂商，用作成形/充装/密封过程的用纸。
单位：片材或卷材。

	7) 环氧乙烷或辐射灭菌无菌屏障系统生产用可密封涂胶纸
（YY/T0698.7要求的产品）

	



	是纸/塑组合和纸/纸组合袋的原材料（涂胶层一般为网状或平面涂层的热熔胶和水溶胶）。
产品主要供应给医疗器械制造厂，用作成形/充装/密封过程的用纸或供应给制袋厂，作为环氧乙烷灭菌或辐照灭菌医疗器械的包装袋用纸。也可用于作为PVC、PETG、APET、PP、PS、PC和PE等硬盒的盖材。
单位：卷材或片材。

	8) 环氧乙烷或辐射灭菌热封医用包装的生产用硬质片材和成型的吸塑盒


	



	PVC、PETG、APET、PP、PS、PC和PE等硬盒的底材。
单位：件。

	9) 可密封组合袋、卷材和盖材生产用无涂胶聚烯烃非织造布材料（YY/T0698.9要求的产品）


	




	是包装纸袋、纸-塑组合袋的原材料。供应给袋生产厂或器械生产厂。
单位：卷材或片材。
适用于环氧乙烷灭菌或辐照灭菌医疗器械的包装容器的生产。






	10) 可密封组合袋、卷材和盖材生产用涂胶聚烯烃非织造布材料
（YY/T0698.10要求的产品）

	



	是包装纸袋、纸-塑组合袋的原材料。供应给袋生产厂或器械生产厂。
适用于环氧乙烷灭菌或辐射灭菌医疗器械的包装容器的生产。
单位：卷材或片材、盖材。




4.2标准中所涉及试验方法的原理的说明：
当表面采样器在被测试材料表面运行或固定在被测试材料表面的某一区域时，气源出气端将气体先导入一个空气过滤器，确保所吹出的空气是洁净的，气体流至采样器的进气口，进气气流会将采样器所接触到的被测材料表面的微粒子吹起（靠以下几种力吸附微粒：范德华力，静电，分子引力，惯力等），采样器上另有出气孔，用于收集被吹起的待测区域的表面微粒子。表面微粒子经过光电传感器转化为电信号并传输至计数系统。计数系统判别微粒子尺寸并对其进行计数。
5.与我国有关法律、法规和其他标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。
6.国外相关法律、法规和标准情况的说明
本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突和交叉。
7.主要实验（或验证）的分析和验证报告
7.1收集装置可靠性验证。（由天津天河分析仪器有限公司完成）
7.2粒子读数器的测定范围，测定精度和误差的验证。（由天津天河分析仪器有限公司完成）
7.3收集装置和粒子读数器年度校验的方法验证。（由天津天河分析仪器有限公司完成）
7.4各种初包装材料的验证方案。（由闫宁完成）
7.5各种初包装材料取样工作。（由北京安通塑料制品有限公司、安庆市润宇纸塑包装有限责任公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、杜邦（中国）研发管理有限公司完成）。
7.6各种初包装材料微粒测试试验报告。（由杜邦（中国）研发管理有限公司、威海德生技术检测有限公司、振德医疗用品股份有限公司、南京微创医学科技股份有限公司完成）
8.确定各项技术要求的依据
8.1分类说明
   是根据GB/T186886.1-2011的分类规则将医疗器械分为：
     1表面类器械、2外部接着器械、3植入器械三类。
     该团体标准制定了与之对应的包装污染控制的技术要求，本标准里面是以包装的清洁指数来反应包装的污染程度，清洁指数越高包装污染越小。
我们通过对12种常用无菌医疗器械初包装和初包装材料的样品进行验证得出数据，对数据进行的统计学分析，按照预期包装器械产品的临床预期用途风险的高低来确定该器械产品初包装的污染控制的技术要求。(后附具体数据）
[bookmark: _Toc525756377]8.2 关于用清洁指数作为本团标的技术项目评价包装污染程度的说明
8.2.1 污染指数是一个十的负N次方的数据，直接取对数是一个负值，不利于表征。
8.2.2 微粒个数是一个不符合正态分布的数据，而根据统计学原理取负对数后的数值是符合正态分布的数据，这样我们检测的数据量可以大幅度减少。也便于统计学研究。
8.2.3 一般情况下只要取负对数后的数据和要表征的方向一致的情况下都会这样做，例如：气溶胶法微生物屏障试验数据的计算和统计等等，我们这个标准，清洁指数是正方向，数据表征是大于多少，污染指数是负方向，不利于表征。
所以我们在本团体标准标准里面用产品的清洁指数来作为评价包装材料的技术要求。
8.3验证结果如下
	序号
	品
名
	验证测试单位
	样品提供单位
	适用
类型
	C
	RSD
	置信区间
	C平
均值
	RSD
平均值
	结果

	1
	60g 某
国
产
透
析
纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
	4.62
	5.08%
	4.62±0.17
	4.70
	3.31%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为5.08%、5.45%、4.72%、5.31%、5.81%；b测试单位结果变异系数分别为8.59%，无数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值4.70；b测试单位均值4.56，两个测试单位均值相差为1.5%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为4.56±0.28，数据表面最差数据的置信区间下线为4.28，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于4.28.
数据表明，该产品污染严重，本标准规定的技术要求高于产品现状。

	
	
	
	
	
	4.84
	5.45%
	4.84±0.19
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.75
	4.72%
	4.75±0.16
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.56
	5.31%
	4.56±0.17
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.74
	5.81%
	4.74±0.20
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	4.56
	8.59%
	4.56±0.28
	4.56
	8.59%
	

	2
	60g 白色皱纹纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	4.05
	2.51%
	4.05±0.07
	4.06
	2.86%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为2.51%、1.23%、1.94%、1.62%、2.27%；b测试单位结果变异系数分别为2.48%，无测试数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值4.06；b测试单位均值3.86，两个测试单位均值相差为2.5%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为3.86±0.07，数据表面最差数据的置信区间下线为3.79，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于3.79。
数据表明，该产品污染严重，本标准规定的技术要求高于产品现状。

	
	
	
	
	
	4.07
	1.23%
	4.07±0.04
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.10
	1.94%
	4.10±0.06
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.08
	1.62%
	4.08±0.05
	
	
	

	
	
	
	
	
	4.02
	2.27%
	4.02±0.07
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	3.86
	2.48%
	3.86±0.07
	3.86
	2.48%
	

	3
	60g 蓝色无纺布
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	6.36
	9.70%
	6.36±0.44
	6.11
	4.26%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为9.70%、7.86%、9.26%、11.22%、12.14%；b测试单位结果变异系数分别为8.00%，a测试后单位有两组数据＞10%，测试重现性良好
再现性：a测试单位均值6.11；b测试单位均值5.78，两个测试单位均值相差为2.8%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.78±0.33，数据表面最差数据的置信区间下线为5.45，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.45.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理

	
	
	
	
	
	6.24
	7.86%
	6.24±0.35
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.00
	9.26%
	6.00±0.40
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.00
	11.22%
	6.00±0.48
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.96
	12.14%
	5.96±0.52
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	5.78
	8.00%
	5.78±0.33
	5.78
	8.00%
	

	4
	60g 某进口透析纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	5.14
	4.63%
	5.14±0.17
	5.26
	3.66%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为4.63%、6.99%、8.15%、6.11%、4.93%；b测试单位结果变异系数分别为10.48%，b测试单位有一组数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值5.26；b测试单位均值5.18，两个测试单位均值相差为0.8%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.18±0.39，数据表面最差数据的置信区间下线为4.79，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于4.79.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	5.43
	6.99%
	5.43±0.27
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.38
	8.15%
	5.38±0.31
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.24
	6.11%
	5.24±0.23
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.12
	4.93%
	5.12±0.18
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	5.18
	10.48%
	5.18±0.39
	5.18
	10.48%
	

	5
	60g 国产透析纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
	5.18
	2.45%
	5.18±0.09
	5.09
	3.56%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为2.45%、3.24%、3.81%、4.76%、2.65%；b测试单位结果变异系数分别为7.66%，无数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值5.09；b测试单位均值5.15，两个测试单位均值相差为0.6%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为4.91±0.11，数据表面最差数据的置信区间下线为4.80，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于4.80.。
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	4.91
	3.24%
	4.91±0.11
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.06
	3.81%
	5.06±0.14
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.21
	4.76%
	5.21±0.18
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.10
	2.65%
	5.10±0.10
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	5.15
	7.66%
	5.15±0.28
	5.15
	7.66%
	

	6
	63g 涂胶印刷纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
	6.09
	7.33%
	6.09±0.32
	5.80
	4.02%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为7.33%、4.73%、4.10%、2.64%、3.89%；b测试单位结果变异系数分别为8.71%，无数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值5.80；b测试单位均值5.46，两个测试单位均值相差为3.0%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.46±0.34，数据表面最差数据的置信区间下线为5.12，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.12.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	5.86
	4.73%
	5.86±0.20
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.46
	4.10%
	5.46±0.16
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.69
	2.64%
	5.69±0.11
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.89
	3.89%
	5.89±0.16
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	5.46
	8.71%
	5.46±0.34
	5.46
	8.71%
	

	7
	63g 水溶涂胶纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	6.95
	4.33%
	6.95±0.22
	6.51
	4.47%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为4.33%、12.48%、11.02%、8.40%、8.32%；b测试单位结果变异系数分别为5.56%，a测试单位有两组数据＞10%，测试重现性良好
再现性：a测试单位均值6.51；b测试单位均值6.36，两个测试单位均值相差为1.2%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为6.03±0.48，数据表面最差数据的置信区间下线为5.55，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.55.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理

	
	
	
	
	
	6.25
	12.48%
	6.25±0.56
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.03
	11.02%
	6.03±0.48
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.38
	8.40%
	6.38±0.38
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.92
	8.32%
	6.92±0.41
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	6.36
	5.56%
	6.36±0.25
	6.36
	5.56%
	

	8
	66g 热熔胶涂布纸
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	6.17
	4.72%
	6.17±0.21
	6.06
	4.26%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为4.72%、6.64%、6.29%、5.76%、5.90%；b测试单位结果变异系数分别为6.74%，无数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值6.06；b测试单位均值6.03，两个测试单位均值相差为0.2%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.78±0.26，数据表面最差数据的置信区间下线为5.52，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.52.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	6.09
	6.64%
	6.09±0.29
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.78
	6.29%
	5.78±0.26
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.13
	5.76%
	6.13±0.25
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.13
	5.90%
	6.13±0.26
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	6.03
	6.74%
	6.03±0.29
	6.03
	6.74%
	

	9
	PET
/PE复合膜
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	5.61
	6.59%
	5.61±0.28
	5.80
	4.02%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为6.59%、6.92%、2.30%、4.03%、4.38%；b测试单位结果变异系数分别为7.31%，无数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值5.80；b测试单位均值6.22，两个测试单位均值相差为3.5%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.61±0.28，数据表面最差数据的置信区间下线为5.33，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.33.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	5.92
	6.92%
	5.92±0.29
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.82
	2.30%
	5.82±0.10
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.85
	4.03%
	5.85±0.17
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.79
	4.38%
	5.79±0.18
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	6.22
	7.31%
	6.22±0.33
	6.22
	7.31%
	

	10
	X
P
P
膜
	a
	A
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	5.55
	8.58%
	5.55±0.34
	5.68
	3.93%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为8.58%、4.45%、4.17%、2.71%、4.07%；b测试单位结果变异系数分别为10.88%，第二组测试单位有一组数据＞10%，测试重现性好
再现性：a测试单位均值5.68；b测试单位均值6.01，两个测试单位均值相差为2.8%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.55±0.34，数据表面最差数据的置信区间下线为5.21，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于5.21.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	5.64
	4.45%
	5.64±0.18
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.73
	4.17%
	5.73±0.17
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.74
	2.71%
	5.74±0.11
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.75
	4.07%
	5.75±0.17
	
	
	

	
	
	b
	A
	
	6.01
	10.88%
	6.01±0.47
	6.01
	10.88%
	

	11
	顶头袋
	c
	B
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	6.41
	12.50%
	6.41±0.99
	6.42
	4.37%
	重现性：a测试单位结果变异系数分别为12.50%、7.11%；b测试单位结果变异系数分别为16.63%、12.07%，a测试单位有一组数据＞10%，b测试单位有两组数据>10%,测试重现性不好
再现性：a测试单位均值6.42；b测试单位均值6.40，两个测试单位均值相差为0.15%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为6.03±1.25，数据表面最差数据的置信区间下线为4.78，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于4.78。
由于本组数据重现性不好，造成置信区间下限偏离均值比较大，本组测试是所有测试工作最开始的第一组样品，可能是开始测量时操作原因所导致数据的标准差比较大，但从均值上估计，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	6.43
	7.11%
	6.43±0.57
	
	
	

	
	
	d
	B
	
	6.03
	16.63%
	6.03±1.25
	6.40
	4.43%
	

	
	
	
	
	
	6.77
	12.07%
	6.77±1.01
	
	
	

	12
	产品
未涂胶
纸塑袋-纸面
	
	
	Ⅰ
Ⅱ
Ⅲ
	6.72
	8.11%
	6.72±0.68
	6.57
	4.54%
	重现性：
a测试单位结果变异系数分别为8.11%、11.20%、3.06%、7.78%、6.36%、7.37%、10.43%、8.61%、9.37%、7.58%；b测试单位结果变异系数分别为4.28%、4.98%、6.02%、11.11%、3.31%、7.76%、5.83%、7.06%、7.11%、3.69%，a测试单位有两组数据>10%,b测试单位有一组数据＞10%，测试重现性较好.

再现性：
a测试单位均值6.57；b测试单位均值5.84，两个测试单位均值相差为5.8%＜10%，两个测试单位的标准差＜10%，数据表现再现性良好。
置信区间为95%时计算各组数据的置信区间，其中均值最差的一组数据为5.40±0.47，数据表面最差数据的置信区间下线为4.93，大量数据表明该样品最差情况97.5%的概率会大于4.93.
因此，本标准规定的该产品清洁指数的技术要求合理。

	
	
	
	
	
	6.36
	11.20%
	6.36±0.89
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.90
	3.06%
	6.90±0.26
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.42
	7.78%
	6.42±0.62
	
	
	

	
	
	
	
	
	7.00
	6.36%
	7.00±0.55
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.68
	7.37%
	6.68±0.61
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.69
	10.43%
	6.69±0.87
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.38
	8.61%
	6.38±0.68
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.45
	9.37%
	6.45±0.75
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.11
	7.58%
	6.11±0.58
	
	
	

	
	
	d
	B
	
	6.23
	4.28%
	6.23±0.33
	5.84
	4.02%
	

	
	
	
	
	
	5.86
	4.98%
	5.86±0.36
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.52
	6.02%
	5.52±0.41
	
	
	

	
	
	
	
	
	6.59
	11.11%
	6.59±0.91
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.73
	3.31%
	5.73±0.24
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.94
	7.76%
	5.94±0.57
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.68
	5.83%
	5.68±0.41
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.40
	7.06%
	5.40±0.47
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.75
	7.11%
	5.75±0.51
	
	
	

	
	
	
	
	
	5.68
	3.69%
	5.68±0.26
	
	
	


8.3样品清洁指数统计
	样品
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10
	11
	12

	清洁指数均值
	4.63
	3.96
	5.945
	5.22
	5.12
	5.63
	6.18
	6.01
	6.01
	5.84
	6.41
	6.025



[bookmark: _Toc499316775][bookmark: _Toc525756378]8.5结论
   相同的包装材料可以用于不同预期用途的医疗器械报告，根据产品临床的风险不同，我们选择不同清洁指数的材料作为该从的初包装。因此通过对上面验证对象的包装材料清洁指数的统计、分析我们将初包装微粒污染技术要求定为：
9.重大意见分歧的处理结果和依据
无
10.标准归属类别
行业协会团体标准。
11.实施标准的建议
标准发布后，秘书处将在标准实施日期前在网页上公示该标准，召开标准宣贯会等形式对该标准的技术内容进行宣贯。
12.其他应予说明的事项
无。
13.主要参考文献和标准
GB/T16886.1医疗器械生物学评价 第一部分：评价与试验
GB/T19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分 材料、无菌屏障系统和包装系统的要求
YY/T0506.4 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服（去掉）
T/CAMDI009无菌医疗器械初包装 第一部分：微粒的测试方法
ISO/TS 16775Packaging for terminally sterilized medical devices - Guidance on the application of ISO 11607-1 and ISO 11607-2
YYT 0698.1 最终灭菌医疗器械包装材料 第1部分 吸塑包装共挤塑料膜 要求和试验方法
医疗器械生产质量管理规范
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