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检测报告说明 

 

一、对本报告有异议者，请于收到报告之日起十五天内提出复核申请。 

二、检测报告涂改或无检验检测专用章无效。 

三、检测报告无编制人、审核人及检测报告签发人签字无效。 

四、送样委托检验，本检验检测机构仅对来样负责。 

五、未经本检验检测机构同意，不得部分复制本报告。 
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检测报告正文 

1 目的 

检测试验样品的微生物屏障性能。 

2 检测依据 

YY/T 0681.14-2018 无菌医疗器械包装试验方法 第 14 部分：透气包装材料湿性和干性

微生物屏障实验 

3 试验和对照样品确定 

3.1 试验样品 

样品名称 热熔胶医用透析纸卷材 

制造商/生产企业 镇江逸辰包装有限公司 

制造商/生产企业地址 扬中市八桥镇创新大道 16 号 

来样原始状态 未灭菌 

CAS 编号 未提供 

型号 N/A 

规格 N/A 

批号 N/A 

样品有效期 3 年 

样品材料 医用透析纸和热熔胶层 

包装材料 医用透析纸和热熔胶层 

物理状态 固体 

颜色 未提供 

密度 未提供 

稳定性 未提供 

溶解度 未提供 

保存条件 常温 

预期用途 医疗用品包装 

附加信息 未提供 

 

试验样品信息是由样品委托单位提供。 

3.2 对照样品 

N/A 

4 仪器和试剂 

4.1 仪器设备 

仪器名称 仪器编号 

生化培养箱 SDWH2982 

生化培养箱 SDWH3774 

生物安全柜 SDWH3833 
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4.2 试剂 

名称 制造商 批号 

营养琼脂（NA） 北京陆桥技术股份有限公司 230908 

无菌脱纤维羊血 上海康润生物科技有限公司 20250826 

5 试验系统鉴别 

金黄色葡萄球菌（ATCC 6538）:第 4 代 

购买自美国菌种保存中心。 

6 试验设计 

6.1 试验步骤 

6.1.1 取待检样品 5 份，裁成边长为 50 mm 的正方形样片，灭菌备用。 

6.1.2 将灭菌样品转移至无菌平皿，取 107CFU/mL 的金黄色葡萄球菌菌悬液（4.0×107CFU/mL）, 

1：100 稀释，5 滴，每滴约 0.1mL，均匀滴在样品外表面，互不触碰，在温度 19-25℃条件

下干燥 16 小时。 

6.1.3 将染菌样片的内表面完全平铺于血琼脂平板的表面，5-6s 后将样片丢弃；血琼脂平板

于 37℃培养 24h，观察细菌生长情况。 

6.1.4 对照：参照上述方法取样并接种干燥，将其接种面与血琼脂平板接触作为阳性对照，

将未接种的样片与血琼脂平板接触作为阴性对照，然后培养观察。 

6.2 评价标准 

如 5 个血琼脂平板上无菌落生长，则表明样品包装材料的抗细菌透过性良好。如在 5 个

血琼脂平板上生长的菌落不超过 5 个，则再取 20 份样品重复测试。若 20 个血琼脂平板上，

生长的菌落仍不超过 5 个，则此包装材料通过检测。 

7 试验结果 

见附录一表 1。 

8 结论 

在本试验条件下，样品材料的微生物屏障性能可以接受。 

9 记录存储 

本试验的原始数据（包括电子数据）、试验文件、研究方案和签署的最终报告原件应按

照检测机构的相关标准操作规程存档。 

10 偏离声明 

在试验过程中，没有发生与已批准的研究方案或 SOP 的任何偏离，对数据的质量或完

整性没有任何影响。 

11 保密协议 

签订检测委托合同即认为双方接受保密协议。 
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12 参考标准 

YY/T 0681.14-2018 无菌医疗器械包装试验方法 第 14 部分：透气包装材料湿性和干性

微生物屏障实验
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附录一 试验数据 

表 1 微生物屏障实验结果 

序号 菌落数量 

1 <1 

2 <1 

3 <1 

4 <1 

5 <1 

阴性对照 <1 

阳性对照 无法计数 
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附录二 试验样品照片 
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附录三 客户提供的资料 

1 试验样品的组件清单 

未提供。 

2 其他信息 

未提供。 
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