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1. 目的
通过对初包装制造商和无菌医疗器械制造商自动包装机上的初包装进行微粒污染测试，将测试结果经过适当的统计与分析，制定适用于无菌医疗器械初包装的微粒污染的技术要求。
验证类型：首次验证
2. 范围
2.1本次验证的产品范围适用于无菌医疗器械初包装制造商，也适用于无菌医疗器械制造商；
2.2本次验证的初包装使用者为无菌医疗器械制造商，其器械按风险等级可分为：表面接触器械、外部接入器械、植入器械。器械的风险等级不同，其对初包装及初包装微粒污染的技术要求也不同；
2.3本次验证的产品或材料类别如下：

	样品编号 
	样品名称
	样品示意图
	应用说明

	①
	吸塑膜
（YY/T0698.1要求的产品）
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	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）
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	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）
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	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）
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折边袋（分有涂胶口和无涂胶口）
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	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
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平面组合袋卷材
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平面组合袋
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顶头袋header bag
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	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）
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 EMBED PBrush [image: image14.png]



	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）
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	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
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	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）
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	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）
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	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。




3. 参考标准及文件
下列注日期或不注日期的标准，应考虑使用其最新版。
GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第一部分：评价与试验

T/CAMDI009.1 无菌医疗器械初包装 第一部分：微粒的测试方法
4. 验证小组
4．1本次验证小组构成如下：

	编号
	小组名称
	职责

	a) 
	组长
	负责组织整个验证过程的实施，并对验证主计划、验证方案和验证报告进行批准

	b) 
	主要起草人
	负责组织编制验证主计划、验证方案、验证报告，对验证主计划、验证方案、验证报告的审核，负责验证过程中的各小组的接口及协调工作，负责整个验证数据的汇总工作

	c) 
	起草小组
	负责参与标准的审定

	d) 
	测试仪器提供小组
	负责提供测试仪器，并负责测试仪器的安装、调试，负责测试设备的操作培训

	e) 
	样品提供小组
	负责验证所需样品的生产与提供

	f) 
	样品测试小组
	负责对所提供的样品进行测试，对测试结果进行统计


4．2组长
	序号
	责任人
	公司名称

	a) 
	田欣龙
	


4．3主要起草人
	序号
	责任人
	公司名称

	a) 
	闫宁
	安庆市润宇纸塑包装有限责任公司


4．4起草小组
	序号
	责任人
	公司名称

	a) 
	汪友琼
	上海建中医疗器械包装股份有限公司

	b) 
	钱  军
	杜邦（中国）研发管理有限公司

	c) 
	王晓君
	威海德生技术检测有限公司

	d) 
	付艳
	天津天河分析仪器有限公司

	e) 
	周慧珍
	振德医疗用品股份有限公司

	f) 
	李  宁
	南京微创医学科技股份有限公司

	g) 
	田继利
	北京安通塑料制品有限公司


4．5测试仪器提供小组
	序号
	责任人
	公司名称

	a) 
	付艳
	天津天河分析仪器有限公司


4．6样品提供小组
	序号
	责任人
	公司名称
	样品提供单位编号

	a) 
	闫宁
	安庆市润宇纸塑包装有限责任公司
	A

	b) 
	汪友琼
	上海建中医疗器械包装股份有限公司
	B

	c) 
	田继利
	北京安通塑料制品有限公司
	C

	d) 
	钱  军
	杜邦（中国）研发管理有限公司
	D


4．7样品测试小组
	序号
	责任人
	公司名称
	样品测试单位编号

	a) 
	周慧珍
	振德医疗用品股份有限公司
	a

	b) 
	钱  军
	杜邦（中国）研发管理有限公司
	b

	c) 
	王晓君
	威海德生技术检测有限公司
	c

	d) 
	李  宁
	南京微创医学科技股份有限公司
	d


5. 设备
本次验证涉及如下设备：
	序号
	设备名称
	设备型号
	出厂编号
	制造商

	a) 
	材料表面微粒污染测试仪
	
	
	天津天河分析仪器有限公司

	b) 
	材料表面微粒污染测试仪
	
	
	天津天河分析仪器有限公司

	c) 
	材料表面微粒污染测试仪
	
	
	天津天河分析仪器有限公司

	d) 
	材料表面微粒污染测试仪
	
	
	天津天河分析仪器有限公司


6. 验证结果
	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
	
	
	


7. 结论
通过上述验证，确定微粒污染技术要求为：

	初包装和初包装材料
	表面接触器械
	外部接入器械
	植入器械

	
	≥4.50
	≥5.00
	≥5.50


8. 质量记录:
测试原始记录
