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前  言

  本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。

T/CAMDI009《无菌医疗器械初包装洁净度》拟分为如下几部分:
———第1部分:微粒污染试验方法 气体吹脱法;
———第2部分:微粒污染试验方法 液体洗脱法;
———第3部分:微生物总数估计试验方法;
———第4部分:纤维材料干态落絮试验方法;
———第10部分:污染限量。
本部分为T/CAMDI009的第1部分。
本部分代替T/CAMDI009—2018《无菌医疗器械初包装 第1部分:微粒污染测试方法》。与

T/CAMDI009—2018相比,主要技术变化如下:
———增加了“术语和定义、检测环境、试样采取、仪器、试验步骤、结果计算和表示、试验报告”等内容

(见第3章、第6章、第7章、第8章、第9章)。
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。
本部分由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。
本部分由中国医疗器械行业协会归口。
本部分参与起草单位:中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会、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、威海德生技术检测有限公司、成都市新津事丰医疗器

械有限公司、天津天河分析仪器有限公司、杜邦中国集团有限公司上海分公司、南微医学科技股份有限

公司、振德医疗用品股份有限公司、北京安通塑料制品有限公司。
本部分主要起草人:李未扬、闫宁、汪友琼、王晓君、田兴龙、付艳、钱军、李宁、周慧珍、李姗姗。
本部分于2018年首次发布为T/CAMDI009—2018,本次为第一次修订。
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引  言

  无菌医疗器械的初包装是无菌医疗器械的组成部分,因此其洁净度直接影响到无菌医疗器械的洁

净度。这就要求初包装要在有足够洁净的条件下生产。对于某些特殊器械的初包装,可能要求在与无

菌医疗器械同等洁净度的生产环境下生产或进行末道清洗。
评价无菌医疗器械的初包装的洁净度从以下几个方面进行评价:
———微粒污染物;
———生物负载;
———纤维材料干态落絮。
注:初包装材料自身脱落的材料颗粒物质(常称为“落絮”),这也被视为无菌医疗器械的微粒污染源。

T/CAMDI009《无菌医疗器械初包装洁净度》旨在对无菌医疗器械的初包装的洁净度给出相关评

价和控制规范。随着科学发展和技术进步,相关评价试验方法和指标将不断得到改进和完善,T/CAM-
DI009也将进行适时修改和补充。

本部分用于评价无菌医疗器械初包装的微粒污染。该方法采用气体吹脱的方法收集并采用适宜的

计数设备对收集的微粒进行计数。本部分不涉及用液体洗脱的试验方法。

Ⅳ
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无菌医疗器械初包装洁净度

第1部分:微粒污染试验方法 气体吹脱法

1 范围

本部分规定了无菌医疗器械初包装和初包装材料微粒污染试验方法:气体吹脱法。
本部分规定的试验方法适用于无菌医疗器械初包装和初包装材料。

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标

准。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/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

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
初包装 primarypackage
和医疗器械直接接触的防止微生物进入的最小包装。

3.2
初包装材料 primarypackagematerial
用于直接制造初包装和/或与医疗器械直接接触的包装材料。

3.3
微粒 particle
在初包装或初包装材料表面上的可以被扫拂去或擦除的外来物质,一般被认为是松散的颗粒。

3.4
微粒污染 particlecontamination
微粒附着于初包装或初包装材料表面上称为微粒污染。

3.5
初包装微粒污染指数 particlecontaminationcoefficientofsterilemedicaldevicepackage
初包装或初包装材料微粒污染面积与测试面积之比的对数。

3.6
初包装清洁指数 pleannesscoefficientofsterilemedicaldevicepackage
初包装或初包装材料微粒污染面积与测试面积之比的负对数。

4 原理

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,气体流至采样器的出气口,出气气体会将取样器
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所接触到的物体表面微粒吹起(靠以下几种力吸附的微粒:范德华力、静电、分子引力、惯力等),采样器

上另有进气孔,用于吸入被吹起的待测区域的表面微粒。表面微粒经过光电传感器转化为电信号并传

输至计数系统。计数系统根据电压信号的幅度,判别微粒子尺寸并对其进行计数。微粒粒径越大,光能

量变化越大,电压值越大。
工作原理图如图1所示。

图1 试验仪器工作原理

5 检测环境

测试环境的净化等级不低于试样的生产环境,避开净化环境的进出风口。

6 试样采取

6.1 批

品种相同、特性相同初包装和/或初包装材料的集合体。批的包装单位是根据产品标准所规定的。

6.2 样品

一张按规定大小切取的矩形纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料等初包装材料或一个/张

袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材等初包装或一条纸塑复合卷材,此矩形样取自整张/整个/整卷初包装材

料或初包装产品。

6.3 平均样品

集中所有样品即为平均样品。

6.4 试样

用于按规定的检验方法进行测定的一定量的纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料等初包
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装材料或袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材等初包装或纸塑复合卷材,该试样取自样品,有时也可以是样品

本身或几个样品。

6.5 随机取样

应保证所用的取样方法可以使总体的每一部分具有相同的被选取的机会。

6.6 抽取的包装单位

按相关的规定进行抽取,包装单位应无损伤,并具有完整包装。详见产品标准中的有关规定。

6.7 取样的环境要求

样品需要保持平整,不皱不折,避免环境气流过大或湿度波动影响原有微粒的迁移或变化。手只能

触摸样品的非测试面,应尽量避免影响试样上原微粒分布状态。

6.8 试样的标记

每件试样应做上标记,标记要清楚,应准确地标明正反面。

6.9 重新抽样

在取样或试验时,如出现意外,必须重新取样。新样品应该按上面所述的方法采取。除非另有说

明,试样可在同一包装单位中采取。

6.10 样品的包装

样品应立刻包装,包装应采用双层密封包装,包装用的包装袋采用聚乙烯或聚丙烯材料制成,包装

袋应在和样品一致的环境要求下制备,实际试验时在规定的环境下统一用采集的样品制备试样。

6.11 卷筒纸和卷筒涂布纸样品的抽样

从卷筒外部去掉全部受损伤的材料层,在未损伤的部分再去掉三层。沿卷筒的全幅刀切一刀,其深

度要能满足取样所要的张数,让切取的纸样与纸卷分离。从每叠切取的纸样上,随机采取相同张数的

纸样。

6.12 卷筒膜、非织造材料和涂布非织造材料样品的抽样

从卷筒外部去掉全部受损伤的材料层,在未损伤的部分再去掉一层,沿卷筒的全幅刀切一刀,其深

度要能满足取样所要的张数,让切取的膜样与膜卷分离。从每叠切取的纸样上,随机采取相同张数的

纸样。

6.13 袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材样品的抽样

样品为产品本身,产品的表面积小于仪器测试头连续测试五次的要求时,五个产品为一个样品。产

品的表面积小于仪器测试头测试一次的要求时,建议更换设备或采用其他方法测量。
注:吸塑盒内壁的隆起和凹陷导致吸塑盒内壁平面部分的面积不能满足仪器测试头的测试要求时,采用水洗法制

备试样,并使用光阻法计数器进行测量。

6.14 纸塑复合卷材样品的抽样

从卷筒外部去掉全部受损伤的材料层,在未损伤的部分再去掉距末端大约5m处截取100cm长

的卷材作为测试材料的样品。
3
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6.15 其他初包装和初包装材料的样品抽样

应根据6.1~6.15所述原则安排样品的抽取。

6.16 取样报告

取样报告应包括以下项目:

a) 取样人姓名、取样日期、取样地点;

b) 所取样品品名、型号、定量和生产日期及批号;

c) 生产单位的名称、地址;

d) 使用单位的名称地址;

e) 批的状况、批中单位数、选取包装单位数及编号;

f) 从每个包装单位中采样的张数;

g) 来自取样方面的任何偏差;

h) 取样人签名。

7 仪器

7.1 钢板尺。

7.2 裁刀或带刻度的裁切装置或专用裁样器。

7.3 包装材料微粒测试仪:用于包装材料表面微粒测试。主要由采样器、气源、空气过滤器、传感器、控
制系统等组成。当采样器在被测材料表面运行或将被测样品固定在采样器上时,控制气源吹气,经空气

过滤器过滤后的洁净空气,将被测材料表面微粒吹起;同时采样器在气源产生的负压作用下将吹起的微

粒收集至传感器进行测试。为保证测试结果的真实与准确,应确保检测设备符合测试的要求。设备应

具有良好的稳定性和准确性,保证测试要求和精度,测试范围不少于5μm;应装有空气过滤器,以保证

采样器出气口空气洁净,如空气洁净度达不到测试要求,应及时更换空气过滤器;设备的采样面积应不

小于10cm2,试样大小应大于采样器;要有确保测试腔不漏气的设计和装置,在放置样品时,样品测试

面在采样器中间位置且能与采样器完全贴合,以确保采样器密封,采样器与试样之间形成密封空间;采
样过程中,设备的采样流速应恒定,采样时气体速度不低于10L/min且不高于50L/min;应保证有足

够的取样时间完全采集并测试样品表面的微粒,取样时间应不低于5s。

8 试验步骤

8.1 试样的制备

8.1.1 试样的制备应在洁净条件下进行,见第5章的规定。在取样的过程中,操作者应戴干净的手套

拿取试样和准备纸片,操作时要小心拿取,防止污染试样,并防止落灰尘。

8.1.2 卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料平均样品的数量应不少于70张(特殊试样最

少应不少于12张),每一个试样面积应不小于10cm×4cm。用切纸刀或专用裁样器裁切试样,裁取10
组试件,每组7个试样。非测试面标记为A,和无菌医疗器械接触面为测试面,标记为B。试验中实际

只用5个试件,最上层和最下层的两片用于保护试样。10组试样应保存在洁净环境中,确认试样无皱

折、无破损。

8.1.3 袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材试样一般就是样品本身,数量应不少于35个/张(特殊试样最少
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应不少于7个/张),每一个试样平面处的面积应不小于测试头的测试面积。非测试面标记为A,和无菌

医疗器械接触面为测试面,标记为B。袋子的内侧两面无论材质是否相同,均视为同一个测试面。取5
组试件,每组7个试样,非测试面标记为A,和无菌医疗器械接触面为测试面,标记为B。试验中实际只

用5个试件,最上层和最下层的两片用于保护试样。5组试样应保存在洁净环境中,确认试样无皱折、
无破损。

8.2 测试

8.2.1 确保仪器处于净化室、层流间或与样品生产等同环境,以排除环境对测试结果的影响。

8.2.2 测试前先进行空白测试,空白试验时,不放置样品,放下手把,使检品盖紧密压在检品台上进行

测试,直到连续3次测试结果的平均值显示为:大于5,小于或等于50μm的微粒不大于3;大于50,小
于或等于100μm和大于100μm的微粒为0,才能开始进行正常测试。空白测试应确保满足仪器使用

要求。

8.2.3 按仪器操作手册放置8.1制备的样品,确保待测面(B面)向上。进行测试并记录各尺寸的微粒

结果。

8.2.4 取下样品,放置新的样品,对所有样品重复上述测试操作步骤。

8.2.5 更换不同测试材料,需重做空白测试。

9 结果计算和表示

9.1 结果计算

9.1.1 卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料共测试10组样品,每组样品组内平行测试

5次,并以10组测试样品清洁指数的均值作为测试结果。

9.1.2 袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材共测试5组样品,每组样品组内平行测试5次,并以5组测试样品

清洁指数的均值作为测试结果。

9.1.3 卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料微粒污染记录见表1。

表1 卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料微粒污染记录表

微粒尺

寸分类

危害性微粒

(5μm~50μm)

S/个

可视性微粒

(50μm~100μm)

M/个

显著性粒

(>100μm)

L/个

清洁指数Cn

试验

方案

试验次数i(1~5)

微粒观测值Si/个

观测

值和

试验次数i(1~5)

微粒观测值 Mi/个

观测

值和

试验次数i(1~5)

微粒观测值Li/个

观测

值和
Cn=log(A/Hn)

组数n 1 2 3 4 5 ∑Si 1 2 3 4 5 ∑Mi 1 2 3 4 5 ∑Li

第一组 S1 M1 L1 C1=log(A/H1)

第二组 S2 M2 L2 C2=log(A/H2)

第三组 S3 M3 L3 C3=log(A/H3)

第四组 S4 M4 L4 C4=log(A/H4)

第五组 S5 M5 L5 C5=log(A/H5)

5
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表1 卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料微粒污染记录表 (续)

微粒尺

寸分类

危害性微粒

(5μm~50μm)

S/个

可视性微粒

(50μm~100μm)

M/个

显著性粒

(>100μm)

L/个

清洁指数Cn

试验

方案

试验次数i(1~5)
微粒观测值Si/个

观测

值和

试验次数i(1~5)
微粒观测值 Mi/个

观测

值和

试验次数i(1~5)
微粒观测值Li/个

观测

值和
Cn=log(A/Hn)

组数n 1 2 3 4 5 ∑Si 1 2 3 4 5 ∑Mi 1 2 3 4 5 ∑Li

第六组 S6 M6 L6 C6=log(A/H6)

第七组 S7 M7 L7 C7=log(A/H7)

第八组 S8 M8 L8 C8=log(A/H8)

第九组 S9 M9 L9 C9=log(A/H9)

第十组 S10 M10 L10 C10=log(A/H10)

均值 C

  注1:如试样数量不能满足测试要求时,同一组数据来自同一试样的不同测试区域,不同组数据来自不同的

试样。

  注2:≤5μm的微粒数量和材料的诞生或展开时的环境密切相关。

9.1.4 袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材微粒污染记录见表2。

表2 袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材记录表

微粒尺

寸分类

危害性微粒

(5μm~50μm)

S/个

可视性微粒

(50μm~100μm)

M/个

显著性粒

(>100μm)

L/个

清洁指数Cn

试验

方案

试验次数i(1~5)
微粒观测值Si/个

观测

值和

试验次数i(1~5)
微粒观测值 Mi/个

观测

值和

试验次数i(1~5)
微粒观测值Li/个

观测

值和
Cn=log(A/Hn)

组数n 1 2 3 4 5 ∑Si 1 2 3 4 5 ∑Mi 1 2 3 4 5 ∑Li

第一组 S1 M1 L1 C1=log(A/H1)

第二组 S2 M2 L2 C2=log(A/H2)

第三组 S3 M3 L3 C3=log(A/H3)

第四组 S4 M4 L4 C4=log(A/H4)

第五组 S5 M5 L5 C5=log(A/H5)

均 值 C

  注1:如试样数量不能满足测试要求时,同一组数据来自同一试样的不同测试区域,不同组数据来自不同的

试样。

  注2:≤5μm的微粒数量和材料的诞生或展开时的环境密切相关。

9.1.5 相关符号的定义:

i:组内单次试验数;
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Si:组内单次试验粒径5μm~50μm的微粒观测值,单位为个;

n:试验的组数;

Sn=∑Si:每一组试验粒径5μm~50μm的微粒观测值之和;

Mi:组内单次试验粒径50μm~100μm的微粒观测值,单位为个;

Mn=∑Mi:每一组试验粒径50μm~100μm的微粒观测值之和;

Li:组内单次试验粒径>100μm的微粒观测值,单位为个;

Ln=∑Li:每一组试验粒径>100μm的微粒观测值之和;

Hn=(Sn×1+Mn×9+Ln×16)×6.25×10-4:每一组试验总体污染面积,单位为平方毫米

(mm2)
(6.25×10-4为5μm~50μm危害性微粒的面积系数);

A:每一组试样测试的总面积A(mm2),例如,测试仪器的测试头为1000mm2,每一组组内测试

5个样品,那么每一组样品测试的总面积A=5×1000mm2;

Rn=log(Hn/A):每一组试验的污染指数;

Cn=log(A/Hn):每一组试验的清洁指数;

C=(C1+C2+…+Cn)/n=∑Cn/n:每个组试验清洁指数的均值为整体试样的清洁指数。

9.1.6 对9.1.1和9.1.2计算本次测试结果的标准差和变异系数CV值(至最邻近的0.1%)。变异系数

是标准差与清洁指数的比值即CV值=s/C,以百分数表示。

9.1.7 计算本次测试结果的置信区间。
当置信水平为95%时,计算置信区间:

置信区间=C±Δ;其中,Δ=s·t/n
置信区间与平均值的有效数字相同。
式中:

s———样本标准偏差;

n———试验次数;

t———置信水平95%的置信区间、自由度为n-1的信度值。
对于卷筒纸、涂布纸、膜、非织造材料和涂布非织造材料,n=10,t=2.262。
对于袋子、盖材、吸塑盒和硬质片材,n=5,t=2.776。

9.1.8 操作实例见附录A。

10 试验报告

试验报告应至少包括下列项目。

a) 本部分标准编号:说明试验是按本部分进行的,如有改变应说明细节。

b) 试验日期和地点,使用的仪器型号。

c) 试验试样的来源、测试的试样数量和试验次数。

d) 试验结果的变异系数。

e) 与本部分规定的方法有何偏离和与本部分或规范性引用文件中未规定的并可能影响结果的

操作。
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附 录 A
(资料性附录)

纸张清洁指数测试操作示例

A.1 取样

抽取10组样品,每组样品组内测试5个。

A.2 测量读数

A.2.1 微粒个数计数

表A.1 微粒个数测量读取记录表

组数

危害性微粒S/个

(5μm~50μm)
可视性微粒 M/个

(50μm~100μm)
显著性微粒L/个

(>100μm)

1 2 3 4 5 Sn 1 2 3 4 5 Mn 1 2 3 4 5 Ln

第1组 6 4 7 9 5 31 0 0 1 1 0 2 0 0 0 0 0 0

第2组 6 4 8 47 4 69 0 0 2 4 1 7 0 0 0 2 0 2

第3组 4 3 3 18 2 30 0 0 0 3 0 3 0 0 0 0 0 0

第4组 5 24 2 2 3 36 2 3 0 1 0 6 0 0 0 0 0 0

第5组 1 3 34 1 11 50 1 0 2 0 0 3 0 0 0 0 0 0

第6组 6 1 3 7 25 42 1 0 0 3 1 5 0 0 0 0 0 0

第7组 10 12 5 8 15 50 4 2 3 3 1 13 0 0 0 0 0 0

第8组 6 1 1 8 3 19 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

第9组 2 2 3 2 0 9 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

第10组 4 3 2 7 4 20 1 0 1 1 0 3 0 0 0 0 0 0

A.2.2 污染面积之和

按以下步骤计算污染面积之和。

a) 每组试样总体污染面积(Hn)=(Sn×1+Mn×9+Ln×16)×6.25×10-4(mm2)(6.25×10-4

为5μm~50μm危害性微粒的面积系数)。

b) 第一组试样总体污染面积:

H1=(S1×1+M1×9+L1×16)×6.25×10-4

=(31×1+2×9+0×16)×6.25×10-4

=(31×1+2×9+0×16)×6.25×10-4

=0.030625mm2

c) 依法计算其余9组试样总体污染面积:H2为0.102500mm2、H3为0.035625mm2、H4为

0.056250mm2、H5为0.048125mm2、H6为0.054375mm2、H7为0.104375mm2、H8为

0.011875mm2、H9为0.005625mm2、H10为0.029375mm2。
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A.2.3 测试面积

每个样品测试区的面积为1000mm2,每组测试组内5个样品的测试面积之和A 为5×1000=
5000mm2。

A.2.4 清洁指数

按以下步骤计算清洁指数。

a) 每一组试验的清洁指数Cn=log(A/Hn);

b) 第一组试验的清洁指数C1=log(A/H1)=log(5000/0.030625)=5.212894≈5.213;

c) 依法计算其余9组试样清洁指数分别为:C2为4.688、C3为5.147、C4为4.949、C5为5.017、C6

为4.964、C7为4.680、C8为5.624、C9为5.949、C10为5.231;

d) 整体试样的清洁指数为每个组试验清洁指数的均值:

C=(C1+C2+C3+C4+C5+C6+C7+C8+C9+C10)/10=∑
10

n=1
Cn/10

=(5.213+4.688+5.147+4.949+5.017+4.964+4.680+5.624+5.949+5.231)/10
=5.1462
≈5.146

A.3 统计学分析

A.3.1 标本标准差

计算10组试样清洁指数的标准差s=0.394475967≈0.3945。

A.3.2 变异系数

变异系数CV值=s/C=0.3945/5.146=7.6661485%≈7.666%。

A.3.3 当置信水平为95%,计算置信区间

按以下步骤计算置信区间。

a) Δ=s·t/n=0.3945×2.262/ 10=0.2822。

b) 总体清洁指数的置信区间=C±Δ=5.146±0.2822,

  式中:

  s———样本标准偏差;

  n———试验次数;

  t———置信水平95%的置信区间、自由度为n-1的信度值;

  n———10时,t=2.262;

  n=5时,t=2.776。

A.4 报告

A.4.1 报告结果数据

报告结果至少包含以下信息:

a) 测试样品组内试验的微粒个数,见表A.1的测试数据;

b) 每组测试样品的清洁指数;

c) 10组测试样品的清洁指数的均值。
9
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A.4.2 结果数据偏差分析

结果数据偏差分析至少包含以下信息:

a) 10组测试样品的标准差;

b) 10组测试样品的变异系数;

c) 置信水平95%的置信区间。
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