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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。 

本文件是 T/CAMDI  009《无菌医疗器械初包装洁净度》的第 10部分。T/CAMDI  009已经发布了

以下部分： 

——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； 

——第 4部分：纤维材料干态落絮试验方法； 

——第 10部分：污染限量。 

本文件代替 T/CAMDI  009.10—2023《无菌医疗器械初包装洁净度  第 10 部分：污染限量》。与

T/CAMDI  009.10—2023 相比，技术内容主要增加了与 T/CAMDI  009.4《无菌医疗器械初包装洁净

度  第 4部分：纤维材料干态落絮试验方法》所对应的干态落絮污染限量。 

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。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件由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归口。 

本文件起草单位：安徽和美瑞医用包装材料有限公司、天津天河分析仪器有限公司、上海建中医疗

器械包装股份有限公司、湖北省医疗器械质量监督检验研究院、杜邦中国集团有限公司上海分公司、杜

邦（中国）研发管理有限公司、成都市新津事丰医疗器械有限公司、威海德生技术检测有限公司、北京

珑景科技发展有限公司、山东中保康医疗器具有限公司。 

本文件主要起草人：闫宁、付艳、汪友琼、梅享林、臧海深、王晓庆、钱军、张云霞、田兴龙、于

明磊、罗丹霞、李小滨。 

本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为： 

——2020年首次发为 T/CAMDI  009.10—2020； 

——2020年第一次修订时，增加了与 T/CAMDI  009.2《无菌医疗器械初包装洁净度  第 2部分：

微污染试验方法 液体洗脱法》所对应的污染限量； 

——2022年第二次修订时，增加了与 T/CAMDI  009.3《无菌医疗器械初包装洁净度  第 3部分：

微生物总数估计试验》所对应的污染限量。 

——本次为第三次修订。 
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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 

无菌医疗器械的初包装的洁净度可从以下几个方面进行评价： 

——微粒污染物； 

——微生物负载； 

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/CAMDI 009 系列标准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，本系列标准也将进行适时修改和

补充。 

T/CAMDI 009 的本部分给出用气体吹脱和液体洗脱的方法收集并采用适宜的计数设备对收集的微

粒进行计数的限量；也给出了用洗脱和擦拭试样，并转移至液体中，再用薄膜过滤的方法收集试样上的

微生物进行培养计数的方法对试样上微生物总数进行估计的限量；本文件还给出了纤维材料干态落絮

污染限量。其它方面的洁净度限量将可能在本部分以后的修订版中增加。 

注：T/CAMDI 009 本部分只针对 T/CAMDI 009.1、T/CAMDI 009.2、T/CAMDI 009.3、T/CAMDI 009.4 给出的试

验方法对包装材料提出限量指标。视T/CAMDI 009系列标准的制定情况，将来还可能会在本文件中对T/CAMDI 

009 的其它部分的试验方法给出相应的污染限量指标。如包装材料细菌内毒素限量。 
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无菌医疗器械初包装洁净度 

第 10 部分：污染限量 

1 范围 

本文件规定了无菌医疗器械初包装和/或初包装材料洁净度按 T/CAMDI 009 系列标准试验的污染

限量要求。 

本文件适用于无菌医疗器械初包装和/或初包装材料制造商，也适用于无菌医疗器械制造商。 

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 16886.1  医疗器械生物学评价 第 1部分：风险管理过程中的评价与试验。 

T/CAMDI 009.1  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。 

T/CAMDI 009.2  无菌医疗器械初包装洁净度  第 2部分：微粒污染试验方法 液体洗脱法。 

T/CAMDI 009.3  无菌医疗器械初包装洁净度  第 3部分：微生物总数估计 

T/CAMDI 009.4  无菌医疗器械初包装洁净度  第 4部分：纤维材料干态落絮试验方法。 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 限量要求 

4.1 气体吹脱法 

无菌医疗器械初包装和/或初包装材料微粒污染对不同风险的无菌医疗器械可能产生的风险不同，

依据 GB/T 16886.1对无菌医疗器械与人体接触性质的分类，无菌医疗器械初包装和/或初包装材料气体

吹脱法微粒污染限量应符合表 1。 

表 1 各类无菌医疗器械初包装和/或初包装材料气体吹脱法微粒污染限量 

器械类别 表面接触器械 外部接入器械 植入器械 

初包装清洁指数 ≥4.50 ≥5.00 ≥5.50 

4.2 液体洗脱法 

无菌医疗器械初包装和/或初包装材料微粒污染对不同风险的无菌医疗器械可能产生的风险不同，

依据 GB/T 16886.1对无菌医疗器械与人体接触性质的分类，无菌医疗器械初包装和/或初包装材料液体
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洗脱法微粒污染限量应符合表 2。 

表 2 各类无菌医疗器械初包装和/或初包装材料液体洗脱法微粒污染限量 

器械类别 表面接触器械 外部接入器械 植入器械 

泡罩盒和容器类初包装微粒污染系数 ≤15.0 ≤10.0 ≤5.00 

4.3 初始污染菌水平 

无菌医疗器械初包装和/或初包装材料初始污染菌对不同风险的无菌医疗器械可能产生的风险不同，

依据 GB/T 16886.1对无菌医疗器械与人体接触性质的分类，无菌医疗器械初包装和/或初包装材料初始

污染菌水平限量应符合表 3。 

表 3 各类无菌医疗器械初包装和/或初包装材料初始污染菌水平限量 

器械类别 表面接触器械 外部接入器械 植入器械 

初包装和初包装材料需氧菌总数 

单位：cfu/100 cm
2
 

≤10 ≤5 ≤3 

初包装和初包装材料霉菌和酵母菌 

单位：cfu/100 cm
2
 

＜1 ＜1 ＜1 

4.4 纤维材料干态落絮水平 

无菌医疗器械纤维类初包装材料干态落絮污染对不同风险的无菌医疗器械可能产生的风险不同，

依据 GB/T 16886.1对无菌医疗器械与人体接触性质的分类，无菌医疗器械纤维类初包装材料干态落絮

水平限量应符合表 4。 

表 4 各类无菌医疗器械初包装和/或初包装材料干态落絮水平限量 

器械类别 表面接触器械 外部接入器械 植入器械 

纤维类初包装材料落絮污染系数 ≤5.0 ≤4.5 ≤4.0 

5 试验方法 

T/CAMDI 009.1 和 T/CAMDI 009.2 分别给出了无菌医疗器械初包装和/或初包装材料微粒污染试

验的气体吹脱法和液体洗脱法。 

T/CAMDI 009.3给出了无菌医疗器械初包装和/或初包装材料微生物总数估计试验方法。 

T/CAMDI 009.4给出了无菌医疗器械纤维类初包装和/或初包装材料干态落絮试验方法。 

6 样本量 

6.1 气体吹脱法样本量 

卷筒纸、涂布纸、卷筒膜、非织造材料和涂布非织造材料微粒污染的气体吹脱法的试验样本量见表

5。袋子、盖材、硬质片材微粒污染的气体吹脱法的试验样本量见表 6。 
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表 5 卷筒纸、涂布纸、卷筒膜、非织造材料和涂布非织造材料微粒污染的试验样本量 

每批次包装单位的米数（m） 最少样本量（m） 

≤1 000 10 

1 001~5 000 15 

≥5 001 20 

注：最少样本量包含了按 T/CAMDI 009.1 中方法测试时去掉的上下两个保护层。 

表 6 袋子、盖材、硬质片材微粒污染的试验样本量 

每批次包装单位的数（个） 最少样本量（个） 

≤1 000 10 

1 001~5 000 15 

≥5 001 20 

注：最少样本量包含了按 T/CAMDI 009.2 中方法测试时去掉的上下两个保护层。 

6.2 液体洗脱法样本量 

泡罩盒、容器类初包装微粒污染液体洗脱法的试验样本量见表 7。 

表 7 泡罩盒、容器类初包装微粒污染的试验样本量 

每批次包装单位的数（个） 最少样本量（个） 

≤5 000 5 

≥5 001 10 

6.3 初始污染菌水平样本量 

初包装和初包装材料初始污染菌水平的试验样本量见表 8。 

表 8 初包装和初包装材料初始污染菌水平的试验样本量 

检查周期 检查批次数 最少样本量（件） 

三个月 同一类别产品 1 批 12 

注：最少样本量包含了按 T/CAMDI 009.3 中方法测试时留样及封存的 3/4 样品。 

注：初包装的生产单位取样频率为生产的各主要初包装和/或初包装材料每季度至少抽取一个批次。初包装的使用

单位可以根据进货批次安排取样，也可以根据检查结果的稳定性安排取样。 

6.4 纤维材料干态落絮水平样本量 

纤维类初包装材料落絮水平的试验样本量见表 9。 

表 9 纤维类初包装材料干态落絮水平的试验样本量 

每批次包装单位的数（个） 最少样本量（件） 

不限定 12 

注：最少样本量包含了按 T/CAMDI 009.4 中方法测试时去掉的上下两个保护层。 

注：初包装材料的生产单位取样频率为生产的纤维类初包装材料每季度至少抽取一个批次。初包装的使用单位可以

根据进货批次安排取样，也可以根据检查结果的稳定性安排取样。 

 


