《医疗机构 一次性使用非织造包布》
团体标准编制说明
一、工作简况
[bookmark: OLE_LINK9]（一）任务来源
2023年3月12日，中国医疗器械行业协会医疗器械包装专业委员会组织2023年团体标准预立项会议，迈迪康医疗用品江苏有限公司提交《医疗机构一次性使用非织造包布》的项目计划任务书，会上讨论了医疗机构一次性使用非织造包布团标立项背景及意义：1、为临床最终灭菌医用非织造布提供指导；2、为临床医疗机构一次性使用非织造包布的可接受标准提供依据；3、医疗机构一次性使用非织造包布作为独立非医疗器械在中国医疗领域的推广使用。经协会讨论后，现场确定由申请单位组织实施，迈迪康医疗用品江苏有限公司组织筹备标准的编写。
（二）标准的起草单位及起草人
本标准起草单位：
本标准主要起草人：
[bookmark: OLE_LINK15]（三）主要工作过程
1.项目筹备
2023年3月27日，迈迪康医疗用品江苏有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司启动目筹备工作。初步拟定团标起草策划方案。
2. 项目组成立及第 1 次工作会议
2023年4月11日，项目组组长组织全体团体标准工作组会议，会议主要说明了本标准的编制意义，确认了项目组人员的职责分工，确定了团标起草策划方案。
3.项目组第 2 次工作会议
2023年4月24日，项目组组长组织团体标准工作组会议。会上确定了标准名称和标准的框架结构，讨论了标准的适用范围、主要风险点及相关指标，并确立各企业针对风险指标进行验证的计划。
4.项目组第 3 次工作会议
2023年5月12日，项目组组长组织会议再次评审了标准初稿，初步确定本标准的验证方案稿，就前期验证的风险指标进行讨论，并补充本标准需要进一步验证的内容。
会议确定，验证的样品来源于标准起草组5家企业，分别是迈迪康医疗用品江苏有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、亚都控股集团有限公司、恒天嘉华非织造有限公司、振德医疗用品股份有限公司，样品的典型规格型号为40g/m2、50g/m2、60g/m2和70g/m2。
会议确定，验证企业为迈迪康医疗用品江苏有限公司、上海建中医疗器械包装股份有限公司、亚都控股集团有限公司、恒天嘉华非织造有限公司、振德医疗用品股份有限公司，验证项目为断裂强力、湿态断裂强力、断裂伸长率、撕裂强力、胀破强力、湿态胀破强力、静水压、透气率和颗粒过滤效率（PFE）。
会议确定，检测方法对比验证：引用两种检测方法检测，验证标准中检测方法的合理性。由迈迪康医疗用品江苏有限公司进行检测方法对比验证。团标中指标的数据确认验证由五家企业参与检测数据验证。
5.项目组第 4 次工作会议
2023年7月21日，项目组组长组织团体标准工作组会议，会议讨论了本标准的编制说明、标准内容及验证报告，确定了本标准的终稿。

2、 标准编制原则和确定标准主要内容的论据
（一）关于标准名称的确定
本标准名称为《医疗机构一次性使用非织造包布》。
（二）国内外现状
医疗机构一次性使用非织造包布为定向或随机排列的纤维通过摩擦、抱合或粘合或者方法的组合而相互结合制成的材料，为标准YY/T 0698.2-2022最终灭菌医疗器械的包装材料中非织造布包裹材料，制定本文件考虑的因素有：
（1） 标准YY/T 0698.2-2022 中只提及了简单的性能指标要求，但对于现在中国市场已无法满足；
（2） 针对医疗机构对于非织造包布在临床使用的领域细分提供全面的定性指标；
（3） 预防和控制医院感染是保障病人安全、提高医疗质量以及维护医务人员职业健康
的一项重要工作；
（4） 遵循2016年实施的《医院消毒供应中心管理规范》的三项标准，将给中国医院消
毒供应学科的建设带来里程碑式的变革。规范中严格规定了医院消毒供应中心的管理要求、基本原则、人员要求、建筑要求、设备、设施、耗材要求和相关部门管理职责与要求，其中有大部分章节对灭菌包装材料的材质及使用方法、储存提出了严格的要求，医院使用的无菌包装材料必须要提供GB/T 19633或ISO 11607 的检测报告；
（5） 建立医疗机构一次性使用非织造包布标准目的是提供制造商可测量的标准和试验
方法，协助使用者在选择“医疗机构一次性使用非织造包布”进行灭菌时参照。
(三)标准修订内容说明
3.1 关于标准条文的编排
本标准按照GB/T 1.1-2020给出的规则进行标准条文的编排。
3.2 关于性能要求
	检测项目
	单位
	试验方法
	性能指标

	
	
	
	标准性能
	高性能

	撕裂强力
	N
	GB/T 3917.3-2009
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	
	
	
	≥40
	≥20
	≥50
	≥30

	胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1-2005
	≥45
	≥65

	湿态胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1-2005
	≥45
	≥65

	断裂伸长率
	%
	GB/T 24218.3-2010 
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	
	
	
	≥60
	≥60

	断裂强度
	N
	GB/T 24218.3-2010 
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	
	
	
	≥80
	≥45
	≥110
	≥65

	湿态断裂强度
	N
	GB/T 24218.3-2010
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	
	
	
	≥80
	≥45
	≥110
	≥65

	静水压
	cmH2O
	GB/T 24218.16-2017
	≥40
	≥50

	透气率
	L/m2/s
	GB/T 24218.15-2018
	≥100
	≥60

	颗粒过滤效率（PFE）
	%
	YY 0469-2011
	≥40
	≥60

	注：纵向为沿机器方向，横向为交叉方向。



3、 主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果
（1） 验证分析
 医疗机构一次性使用非织造包布标准协助使用者在选择医疗机构一次性使用非织造包布灭菌时进行参照，其质量控制主要在性能指标要求方面。迈迪康医疗用品江苏有限公司收集各企业的验证数据，并与项目组分析了验证数据，对性能指标的确认提供了验证支持，验证报告见附件1《医疗机构一次性使用非织造包布产品性能验证报告》。经项目组评审，医疗机构一次性使用非织造包布团标已对性能指标精准度进行了提高，性能指标已确定。
由于本标准的测试方法引用GB/T 3917.3-2009纺织品 织物撕破性能 第3部分：梯形试样撕裂强力的测定、GB/T 7742.1-2005纺织品  织物胀破性能  第1部分：胀破强力和胀破扩张度的测定 液压法、GB/T 24218.3-2010纺织品 非织造布实验方法  第3部分：断裂强力和断裂伸长率的测定（条形法）、GB/T 24218.16 -2017纺织品 非织造布实验方法  第16部分：抗渗水性的测定（静水压法）、GB/T 24218.15-2018纺织品 非织造布实验方法  第15部分：透气性的测定、YY 0469-2011医用外科口罩标准，因此，对检验方法可不进行方法验证。
（2） 技术经济评估
1.标准已覆盖医疗机构一次性使用非织造包布性能要求和试验方法，具有适宜的技术规范及指导功能。 
2.对医疗机构一次性使用非织造包布性能要求的精准度提高是本标准的目的，既符合国际、国内相关法规的要求，又能结合国情、行业现状与发展需要，使标准的贯彻实施切实可行。 
3.本标准的贯彻实施经济效益是显著的。本标准的贯彻实施将对我国医疗机构一次性使用非织造包布立足本土、拓宽国际市场、提升产品的市场竞争力与市场占有份额均具有重要意义。本标准的制定，不仅为医疗机构一次性使用非织造包布质量管控和评价提供了依据，对促进我国医疗机构一次性使用非织造包布发展，引领行业的规范化过程质量管理，稳定产品质量等方面均将产生良好的社会效益与经济效益。
四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况
（一）国内标准
医疗机构一次性使用非织造包布为YY/T 0698.2-2022最终灭菌医疗器械的包装材料
中非织造布包裹材料。本文件与YY/T 0698.2-2022标准存在一些区别：
（1） 产品范围小，只规定了非织造包布的要求；
（2） 应用领域范围小，仅适用于医疗机构使用的非织造包布；
（3） 由于上述两个原因，物理性能要求的精准度提高；
（4） 部分物理性能测试方法标准更改为相应的非织造布国家标准；
（5） 新增了透气率和颗粒过滤效率（PFE）物理性能要求和试验方法；
（6） 依据包裹不同医疗器械的材料、机械应力和承受重量的大小对产品引入了两个性
能水平：标准性能和高性能。
(2) 国际标准
美国联邦法规法典第880部分 “一般医院和个人使用设备”子部分第880.6850节产品名称“Sterilization Wrap”（灭菌包装），Regulation Number:21 CFR 880.6850。美国FDA已将该产品列入医疗器械较高的管控级别Ⅱ类，即Regulatory Class: II，但没有统一的标准公布。
欧盟本产品需符合MDR法规I类医疗器械，但没有统一的标准公布。
（3） 与国外样品对比
1.40g医疗机构一次性使用非织造包布与40g HALYARD包布测试性能对比
	40g医疗机构一次性使用非织造包布与40g HALYARD包布测试性能对比

	序号
	检测项目
	单位
	试验方法
	样品编号
	迈迪康测试（A）
	迈迪康测试（HALYARD）

	
	
	
	
	
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	1
	断裂强力
	N
	GB/T 24218.3
	第一组
	94.29
	51.52
	92.14
	45.66

	
	
	
	
	第二组
	94.55
	52.01
	91.25
	47.22

	
	
	
	
	第三组
	93.54
	51.36
	91.10
	45.93

	2
	湿态断裂强力
	N
	GB/T 24218.3
	第一组
	93.16
	56.15
	92.81
	43.96

	
	
	
	
	第二组
	98.79
	56.75
	91.53
	45.14

	
	
	
	
	第三组
	95.53
	55.77
	93.22
	43.33

	3
	断裂伸长率
	%
	GB/T 24218.3
	第一组
	89.82
	84.76
	58.12
	61.14

	
	
	
	
	第二组
	86.96
	88.01
	52.72
	59.23

	
	
	
	
	第三组
	89.34
	88.47
	55.79
	56.88

	4
	撕裂强力
	N
	GB/T 3917.3
	第一组
	49.94
	28.69
	44.13
	28.72

	
	
	
	
	第二组
	50.23
	25.21
	45.23
	29.76

	
	
	
	
	第三组
	50.65
	25.54
	46.15
	26.55

	5
	胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1
	第一组
	54.16
	51.11

	
	
	
	
	第二组
	53.37
	49.47

	
	
	
	
	第三组
	53.96
	52.23

	6
	湿态胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1
	第一组
	52.22
	50.53

	
	
	
	
	第二组
	52.65
	51.44

	
	
	
	
	第三组
	51.45
	51.09

	7
	静水压
	cmH2O
	GB/T 24218.16
	第一组
	56.38
	53.98

	
	
	
	
	第二组
	60.26
	56.57

	
	
	
	
	第三组
	55.53
	51.38

	8
	透气率
	 L/m2/s
	GB/T 24218.15
	第一组
	217.32
	194.8

	
	
	
	
	第二组
	212.3
	185.3

	
	
	
	
	第三组
	215.14
	183.2

	9
	颗粒过滤效率（PFE）
	%
	YY 0469
	第一组
	68.48
	48.01

	
	
	
	
	第二组
	68.68
	43.08

	
	
	
	
	第三组
	66.36
	42.81



2.70g医疗机构一次性使用非织造包布与70g HALYARD包布测试性能对比
	70g医疗机构一次性使用非织造包布与70g 布测试性能对比

	序号
	检测项目
	单位
	试验方法
	样品编号
	迈迪康测试（A）
	迈迪康测试（HALYARD）

	
	
	
	
	
	纵向
	横向
	纵向
	横向

	1
	断裂强力
	N
	GB/T 24218.3
	第一组
	169.91
	95.35
	133.68
	83.13

	
	
	
	
	第二组
	164.71
	93.23
	142.27
	80.44

	
	
	
	
	第三组
	166.69
	94.39
	138.49
	77.89

	2
	湿态断裂强力
	N
	GB/T 24218.3
	第一组
	179.33
	97.91
	144.11
	87.73

	
	
	
	
	第二组
	184.12
	97.9
	145.94
	84.66

	
	
	
	
	第三组
	178.77
	98.28
	146.25
	85.27

	3
	断裂伸长率
	%
	GB/T 24218.3
	第一组
	93.87
	87.52
	48.83
	49.12

	
	
	
	
	第二组
	85.33
	88.05
	48.14
	48.57

	
	
	
	
	第三组
	89.87
	88.45
	54.22
	45.53

	4
	撕裂强力
	N
	GB/T 3917.3
	第一组
	86.19
	48.4
	74.33
	39.27

	
	
	
	
	第二组
	85.14
	44.42
	71.64
	42.67

	
	
	
	
	第三组
	84.59
	45.78
	69.73
	43.91

	5
	胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1
	第一组
	95.66
	77.41

	
	
	
	
	第二组
	95.2
	81.72

	
	
	
	
	第三组
	95.52
	82.52

	6
	湿态胀破强力
	kPa
	GB/T 7742.1
	第一组
	87.76
	78.73

	
	
	
	
	第二组
	87.3
	76.04

	
	
	
	
	第三组
	85.88
	75.36

	7
	静水压
	cmH2O
	GB/T 24218.16
	第一组
	68.09
	66.89

	
	
	
	
	第二组
	66.7
	71.03

	
	
	
	
	第三组
	71.86
	68.49

	8
	透气率
	 L/m2/s
	GB/T 24218.15
	第一组
	95.25
	134.82

	
	
	
	
	第二组
	92.37
	135.34

	
	
	
	
	第三组
	92.17
	133.25

	9
	颗粒过滤效率（PFE）
	%
	YY 0469
	第一组
	87.22
	67.23

	
	
	
	
	第二组
	87.58
	66.53

	
	
	
	
	第三组
	87.48
	65.52




分析测试数值上可以得出，HALYARD非织造包布的各项性能满足本团标要求。
通过国内外产品对比测试，国外包布HALYARD厂家各项指标可以满足要求。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
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。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
     无。
七、其他应予说明的事项
无。

                                                                标准修订工作组
                                                               2023年7 月26日
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