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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 系列标准的第 4 部分，T/CAMDI 009 系列标准已经发布了以下几个部分： 

——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。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本部分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。 

本文件于2024年1月首次发行。 
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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，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可从以下几个方面进行评价： 

——微粒污染； 

——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 的本部分用于评价无菌医疗器械初包装的落絮污染。该方法通过适度的扭曲包装材

料收集落絮并计数。 
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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 

1 范围 

本文件给出了无菌医疗器械初包装材料落絮微粒污染试验方法：干态落絮试验方法。 

本文件适用于由各种纤维构成的无菌医疗器械初包装材料。 

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 25915.1—2021 洁净室及相关受控环境 第 1 部分：按粒子浓度划分空气洁净度等级 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

落絮 linting  

在成型、包装、运输、使用过程中释放的纤维和其他微粒。 

3.2  

落絮系数（CL） coefficient of linting 

进入测量通道的所有微粒或部分微粒合计值。 

3.3  

落絮污染指数（Y） contamination index of linting 

用以表征纤维类初包装材料单位面积上落絮污染程度，是落絮系数（CL）对数值(以 lg 表示)。 

4 原理 

落絮试验方法原理是试件在扭曲箱内经受一个扭转和压缩的综合作用。在此扭转和压缩过程中从

扭曲箱抽取空气，用粒子计数装置对空气中的微粒大小分类并计数。 

5 仪器 

5.1  层流罩或试验环境 
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用于提供洁净的试验环境。 

注：试验洁净环境不低于 GB/T 25915.1—2021 规定的 ISO 5级。 

5.2  落絮测试仪 

落絮测试仪由落絮收集装置和粒子计数装置组成。落絮收集装置包括安装夹具、扭曲部件、扭曲箱

和空气采集器。 

5.2.1 落絮收集装置 

5.2.1.1  安装夹具 

安装夹具用于将试件安装在扭曲部件上的机械装置。 

安装夹具是一个带两个挂耳的长方体结构，下方开口。侧面设计有嵌入式磁吸，方便固定试件，见

图 1。 

 

图 1 安装夹具 

5.2.1.2  扭曲部件 

扭曲部件是用于扭曲试样的机械装置。 

扭曲部件一般含有两个长方体夹头，夹头两侧镶嵌磁条用以固定两个试件。其中一个夹头固定，另

一个夹头连接在运动机构上。运动机构带动夹头朝向固定夹头以每分钟循环 60 次的频率做往复运动，

在往复运动过程中，同时顺时针和逆时针旋转 180°，见图 2。 

两个夹头的间距为（190±2）mm，直线往复运动行程为（120±2）mm，固定片用于将试件以片状

形式固定到夹头上。 
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图 2 扭曲部件 

5.2.1.3  扭曲箱 

扭曲箱罩在扭曲部件外的防静电的有机玻璃箱。 

扭曲箱尺寸为 300 mm×300 mm×300 mm ，见图 3。该箱的上部分可以打开，以便用清洁的空气

清洗扭曲箱和试件的安装。箱体四周离顶部 25 mm 处各均匀设有两个孔，直径为 10 mm，将各面的 300 

mm 尺寸等分。 

 

 

图 3 扭曲箱 

5.2.1.4  空气采集器 

空气采集器与粒子计数装置用软管连接，用于采集试件落絮。 

空气采集器固定在箱底部的中央底板以上 20 mm处，见图4。空气采集器采样口端部直径为（40±5）

mm，距箱底底部（20±2）mm，采集口位于箱体中间位置，空气采集器尾部不能有直角，通过软管与

粒子计数装置相连。连向粒子计数装置的软管应具有以下特性： 

——防静电聚乙烯或衬聚乙烯或类似材料的聚酯； 

——最大长度 750 mm；  

——内径(8.5±1. 5) mm；  

——在小的弯曲半径下不扭结、打折。 
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单位：mm 

 

图 4空气采样口的位置 

5.2.2   粒子计数装置 

粒子计数装置应具有以下功能： 

——3个测量通道，至少包含（S）微粒（＞5 μm，≤25 μm）、（M）微粒（＞25，≤50 μm）和（L）

微粒（＞50 μm）三个通道。 

——粒径测量范围：5 μm ~ 150 μm； 

——空气流量：（28.3±1.4）L/min； 

——采样时间 1 s ~ 24 h 范围内可设置。 

6 试验步骤 

6.1   操作者应戴无尘手套操作试件。 

6.2   试件的制备应在不低于试样生产洁净度的环境中进行。 
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6.3   裁取一组试件，每组 12个试件。试件尺寸为(220±1) mm × (100±1) mm，220尺寸方向为横向，

见图 5。试验中实际只用 10个试件，叠放，最上层和最下层用于保护中间试件，中间 10个试件用于测

试。试件应保存在洁净环境中，确认试件无皱折。 

图 5 试件尺寸 

6.4   试验环境应保持洁净，见 5.1。各次测量之间应保证扭曲箱清洁。 

6.4.1   背景测试 

按以下方法进行落絮微粒计数，以得到背景计数 C0： 

移除测试箱上部分箱体盖（让洁净空气流进空箱)，保持无箱体盖，不安装试件，在扭曲部件停止

运行的状态下进行测试，测试参数设置为：测试 2次，每次 30 s，启动设备，测试完成得到背景计数值，

两次测量总计数值之和为 C0。 

C0结果应符合：（S）微粒（＞5μm，≤25 μm）不超过 3个，（M）微粒（＞25，≤50 μm）和（L）

微粒（＞50 μm）不超过 0个。如果达不到此要求 ，应重复该步骤或检查试验环境及仪器状态直至达到

上述要求时再进行下一步测试。 

6.4.2   空白测试 

按以下方法进行落絮微粒计数，以得到空白计数 C1: 

盖上上部分箱体盖，不安装试件，在设备扭曲部件空载运行时进行测试，测试参数设置为：测试 10

次，每次 30 s，启动设备，测试完成机器自动记录结果，这些结果相加的总数为 C1。 

C1结果应符合：（S）微粒（＞5μm，≤25 μm）不超过 30个，（M）微粒（＞25，≤50 μm）和（L）

微粒（＞50 μm）不超过 0个。如果达不到此要求，应重复该步骤或检查试验环境及仪器状态直至达到

上述要求时再进行下一步测试。 

6.4.3   试件测试 

按以下方法进行落絮微粒计数，以得到试件落絮读数 Xn’。 

a) 将 2个试件用磁条固定在安装夹具上； 

b) 将夹头调整到起始位置； 

c) 将安装夹具放置在夹头上，使挂耳挂在夹头上方。将 2 个试件的两端用固定片固定到夹头的

磁条上，取下安装夹具上的磁条，同时移除安装夹具，安装过程中应尽量减少接触； 

d) 盖上上部分箱体盖； 

e) 测试参数设置：测试 10次，每次 30 s，测试完成设备自动记录 10次测试结果； 

f) 测试完成，取下固定片及试件； 

g) 按上面的方法再进行其余四组的测试； 

h) 所有的测试完成，在下一次试验前清洁扭曲箱； 

单位：mm 
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i) 打印测试结果（五组测数，每组 10次测试结果），测试结果总和为 Xn’。 

注：用湿的洁净室擦布擦洗，干燥后进行下一次试验。 

7 计算 

7.1   空白修正 

7.1.1   对于每组（2个）试件，按照各落絮尺寸分类（S）、（M）和（L），将各落絮尺寸分类的读数

值Xn’减去空白数据 C1即得出落絮总数Xn。 

注：当各落絮尺寸分类的读数值Xn’减去空白数据C1为负值时，落絮总数Xn计为0。 

7.1.2   操作实例见附录A。 

7.2   结果 

7.2.1   以 10个试件（5组）的结果分别计算各组数据的落絮系数 CLn 和落絮污染指数 Yn。 

7.2.1.1   对各落絮尺寸分类 S、M、L 计数的落絮总数，按以下公式分别计算五组数据的落絮系数 CL。 

CLn=Sn×1＋Mn×100＋Ln×400-------------- 公式 1 

7.2.1.2   对 CL 按以下公式分别计算五组数据的落絮污染指数。 

Yn=lg（CLn）-------------------------------------- 公式 2 

注：若 CL=0，Y 记为 0。 

7.2.2   计算 Yn 的平均值 ，得出落絮污染指数 Y。 

7.2.3   计算五组数据 Y 的标准偏差和变异系数。 

8 试验报告 

试验报告应至少包括以下信息: 

a) 试验材料名称和批号； 

b) 所用仪器的类型； 

c) 供试试件数量； 

d) 5组试件的各落絮尺寸分类或所选落絮尺寸分类的落絮污染指数，以 Y 值表示； 

e) 报告结果的标准差和变异系数； 

f) 本部分所规定步骤的任何偏离。 
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附 录 A 

（资料性） 

操作实例 

A.1  背景计数C0（上部分箱体打开） 

（S）微粒（＞5μm，≤25 μm）：0 s ~ 60 s：3个； 

（M）微粒（＞25，≤50 μm）：0 s ~ 60 s：0个； 

（L）微粒（＞50 μm）：0 s ~ 60 s：0个。 

这些计数用于检查系统洁净度，不参与计算。 

A.2  空白计数 

表 A.1给出了 10次 30s 时段（S）、（M）、（L）范围内的空白计数。 

表 A.1 空白计数 

 ＞5μm，≤25 μm（S） ＞25，≤50 μm（M） ＞50 μm（L） 

空白计数 C1 9 0 0 

A.3  试件X落絮数 

表 A.2给出了试件 X 的 10次 30s 时段（S）、（M）、（L）范围内的落絮读数。 

表 A.2 试件落絮读数 

 ＞5μm，≤25 μm（S） ＞25，≤50 μm（M） ＞50 μm（L） 

落絮读数 Xn’ 78 3 0 

试件落絮总数 Xn=Xn’-C1 

A.4  试件X测试结果 

表 A.3给出了 5组试件 X1~X5的落絮总数，空白计数和空白修正后的落絮数测试结果。 
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表 A.3  X1~X5 的落絮读数、总空白计数和落絮总数的测试结果 

 ＞5 μm，≤25 μm（S） ＞25，≤50 μm（M） ＞50 μm（L） 
落絮系数 

CL 

落絮污染指数

Y 

空白计数

（C1） 
9 0 0 

  

试件 
落絮读数

(Xn’) 

落絮总数 

(Xn=Xn’-C1) 

落絮读数

(Xn’) 

落絮总数 

(Xn=Xn’-C1) 

落絮读数

(Xn’) 

落絮总数 

(Xn=Xn’-C1) 
  

1 78 69 3 3 0 0 369 2.567 

2 145 136 1 1 1 1 636 2.803 

3 104 95 1 1 1 1 595 2.774 

4 62 53 1 1 0 0 153 2.185 

5 202 193 3 3 2 2 1293 3.112 

均值        2.688 

标准偏差      0.3421 

变异系数      12.72% 

A.5  报告总落絮 

样品名称： 

落絮污染指数 Y=（2.567+2.803+2.774+2.185+3.112）/5=2.688 

标准差：0.3421 

变异系数：12.72% 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



T/CAMDI 009.4—2024 

9 

附 录 B 

（资料性） 

精密度 

B.1   概述 

为了确定本标准规定的试验方法的精密度，按照 GB/T 6379.2—2004 组织了 4个实验室， 

使用 8种包装材料进行了一次实验室间循环试验。 

B.2   试验材料 

本次试验所有试样材料见表 B.1。 

表 B.1 样品编号图示表 

样品编号 样品名称 样品示意图 应用说明 

A1 

用于低温灭菌过程或

辐射灭菌的无菌屏障

系统生产用未涂布纸

(YY/T 0698.6或YY/T 

0698.3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。 

A2 

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/T 

0698.7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。 

B1 

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/T 0698.9要求的

产品） 
 

是包装纸袋、纸-塑组合袋的原材料。供应

给袋子生产厂或器械生产厂。 

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。 

单位：卷材或片材。 

B2 

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/T 0698.10要求

的产品） 
 

是包装纸袋、纸-塑组合袋的原材料。供应

给袋子生产厂或器械生产厂。 

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。 

单位：卷材或片材。 
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表 B.1 样品编号图示表（续） 

样品编号 样品名称 样品示意图 应用说明 

C1 

灭菌包裹材料： 

皱纹纸（YY/T 0698.2

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。 

材质分为:皱纹纸。 

单位：片材或卷材。 

C2 

灭菌包裹材料： 

无纺布（YY/T 0698.2

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。 

材质分为:无纺布。 

单位：片材或卷材。 

C3 

灭菌包裹材料： 

纯棉布（YY/T 0698.2

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。 

材质分为:纯棉布。 

单位：片材或卷材。 

C4 

灭菌包裹材料： 

纺织品（YY/T 0698.2

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。 

材质分为:纺织品。 

单位：片材或卷材。 

B.3   结果摘要 

由 4 个实验室对 8 种材料进行试验。试样分别由包装材料制造商提供。每种材料试验 5 次。试验

结果报告如表 B.2和表 B.3所示。 
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表 B.2 数据汇总表 

实验室编号 A1 A2 B1 B2 C1 C2 C3 C4 

1 

3.82 3.31 1.95 2.49 4.05 3.22 5.43 4.36 

3.47 3.21 1.98 2.13 4.17 2.99 5.36 4.39 

3.53 3.09 2.55 2.30 4.08 3.12 5.41 4.35 

3.65 3.23 2.10 2.70 4.24 3.03 5.44 4.42 

3.70 3.38 1.70 2.28 4.17 2.91 5.52 4.24 

2 

3.70 3.43 1.45 2.91 4.25 2.40 5.16 4.19 

3.81 3.48 1.53 2.76 4.08 2.72 5.25 4.22 

3.70 3.74 1.07 2.84 4.04 2.37 5.13 4.31 

3.63 3.65 1.59 2.76 4.20 2.59 5.18 4.18 

3.79 3.57 1.93 2.91 4.09 2.67 5.20 4.25 

3 

3.12 3.50 1.32 1.75 4.23 2.41 5.34 4.36 

3.22 3.42 0.93 2.28 4.16 2.72 5.31 4.25 

3.47 3.45 1.43 1.87 4.21 2.49 5.37 4.20 

3.44 3.17 1.08 2.22 4.09 2.39 5.42 4.19 

3.16 3.20 1.93 2.53 4.29 2.77 5.47 4.37 

4 

3.66 3.26 1.70 1.22 3.94 3.20 5.08 3.89 

3.71 3.22 1.33 1.54 3.98 3.21 4.85 4.06 

3.13 3.42 1.92 1.58 3.90 3.33 5.01 3.85 

2.85 2.97 1.60 1.25 3.82 3.12 4.83 3.98 

2.96 3.36 1.70 0.96 3.85 3.20 4.91 3.81 

表 B.3  试验结果的精密度统计量 

产品代号  Sr r SR R 

A1 3.476 0.229 0.641 0.315  0.882  

A2 3.353 0.142 0.398 0.201  0.563  

B1 1.640 0.311 0.871 0.413  1.156  

B2 2.164 0.234 0.655 0.673  1.884  

C1 4.092 0.077 0.216 0.149  0.417  

C2 2.843 0.138 0.386 0.363  1.016  

C3 5.234 0.072 0.202 0.234  0.655  

C4 4.194 0.079 0.221 0.203  0.568  

注：sr 表示实验室内平均值的标准偏差；SR 表示实验室间平均值的标准偏差； 

    r 表示重复性限（r=2.8×s）；R 表示再现性限（R=2.8×SR）。 

B.4   精密度说明 

由于表 B.2 中的数据是在特定的实验室间循环试验中测得的，不能代表其它批次、条件、材料或

实验室，所以，该数据不能严格应用在材料的验收或拒收上。本试验方法的使用者应把本文件的原理应

用到他们自己的实验室和材料上，或特定的实验室间的试验上，以得到特定的精密度数据。以下原理对

这些特定数据是有效的。 



T/CAMDI 009.4—2024 

12 

如果 S 和 SR都是从大量的、足够的数据群体中计算得出的，则对试验结果能做出以下判断： 

a) 重复性限 r：在同一实验室，同一测试人员用同一仪器测试同一材料，如两个试验结果之差超

过材料的 r 值，则应判断该两个试验结果不等价。 

b) 再现性限 R：在不同实验室，不同测试人员用不同仪器测试同一材料，如两个试验结果之差超

过材料的 R 值，则应判断该两个试验结果不等价。 

根据 r 和 R 得出的任何判断，将有 95%的可信度。 
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