
无菌/植入医疗器械技术问题答疑 

 

1.对于无菌和植入性医疗器械，设置实验室应当遵循何原

则？ 

应当分别建立万级下局部百级的无菌检验室、微生物限度

室和阳性对照室（包括人流、物流相对独立）。 

  

2.无菌和植入性医疗器械生产企业是否可以对产品进行

参数放行？ 

对于自行具备产品灭菌能力的无菌、植入性医疗器械生产

企业，其出厂检验项目规定对产品进行无菌检验，可按照

规定执行；如规定检测生物指示剂（菌片），在对灭菌过

程进行科学验证基础上，可采取检测菌片方式进行产品放

行。 

  

3.常见的无菌和植入性医疗器械产品的生产环境有何要

求？ 

  

（1）一次性使用静脉注射针生产环境应当为 10 万级；静

脉留置导管生产环境应当为万级；角膜接触镜（隐形眼镜）

生产环境至少为 30 万级，角膜接触镜（隐形眼镜）用护

理液灌装等生产工序至少在万级下局部百级环境下进行；



对于没有热原（或内毒素）和微粒要求的产品，如医用口

罩、医用乳胶手套等产品，其生产环境至少为 30 万级。 

  

（2）吻合器（钉）应当按照植入性医疗器械附录执行；

栓塞剂应当按照植入性医疗器械附录执行；人工皮肤应当

按照植入性医疗器械附录执行；可吸收材料应当按照植入

性医疗器械附录执行；角膜接触镜（隐形眼镜）、角膜接

触镜（隐形眼镜）用护理液产品应当按照无菌医疗器械附

录执行。 

  

（3）植入和介入到血管内及需要在万级下的局部百级洁

净间内进行后续加工(如灌装封等)的无菌医疗器械或单包

装出厂的配件，其(不清洗)零部件的加工、末道清洗、组

装、初包装及其封口等生产区域应当不低于万级洁净度级

别。如:血管内支架、封堵器、起搏电极、人工血管、血管

内导管、支架输送系统等。 

  

（4）植入到人体组织、与血液、骨髓腔或非自然腔道直

接或间接接入的无菌医疗器械或单包装出厂的配件，其

(不清洗)零部件的加工、未道清洗、组装、初包装及其封

口等生产区域应当不低于 10 万级洁净度级别。如:心脏起

搏器、经皮引流管(器具)、血液分离或过滤器、一次性使



用无菌注射器、一次性使用无菌输液器、一次性使用无菌

输血器、骨板骨钉、关节假体、骨水泥等。 

  

（5）与人体损伤表面和粘膜接触的无菌医疗器械或单包

装出厂的(不清洗)零部件的加工、未道精洗、组装、初包

装及其封口均应当在不低于 30 万级洁净间内进行。如:无

菌敷料、自然腔道的导管、气管插管、无菌保存器具和其

他标称为无菌的器具等。与人体损伤表面接触的无菌植入

性医疗器械或单包装出厂的(不清洗)零部件的加工、末道

精洗、组装、初包装及其封口所要求的环境进行必要的验

证、确认。 

  

（6）对于有要求或采用无菌操作技术加工的无菌医疗器

械（包括医用材料），应当在万级下的局部百级洁净室（区）

内进行生产。如：透明质酸钠凝胶等。 

  

（7）与无菌医疗器械的使用表面直接接触、不清洗即使

用的初包装材料，其生产环境洁净度级别的设置应经验证

后确定，宜遵循与产品生产环境的洁净度级别相同的原则，

使初包装材料的质量满足所包装无菌医疗器械的要求，若

初包装材料不与无菌医疗器械使用表面直接接触，应当在

不低于 30 万级洁净室（区）内生产。与无菌植入性医疗



器械的使用表面直接接触、不清洗即使用的包装材料，应

当采取措施，使包装材料达到相应的洁净程度和无菌要求，

并经过验证，若包装材料不与无菌医疗器械使用表面直接

接触，应当在不低于 30 万级洁净室（区）内生产。 

  

4.非无菌状态提供的医疗器械需要在洁净环境下组织生

产吗？ 

非无菌状态提供的植入性医疗器械，其末道清洗和包装工

序的生产环境应当参照《无菌医疗器具生产管理规范》

（YY0033-2000）标准或自行验证并确定生产环境，有效

控制初始污染菌。 

  

5.对于非无菌医疗器械中含有无菌耗材或附件的，依据哪

个标准进行注册质量管理体系核查？ 

对于非无菌医疗器械中含有无菌耗材或附件的，无菌耗材

或附件的生产也应当符合《医疗器械生产质量管理规范附

录无菌医疗器械》的要求。 

  

6.对无菌医疗器械初包装材料的选择和/或确认有何要求？ 

注册申请人、生产企业应当根据产品的特性、灭菌方法等

情况综合考虑医疗器械的初包装材料的选择和/或确认，

可参考《最终灭菌医疗器械的包装》（GB/T19633-2009）



的要求对最终灭菌医疗器械的初包装开展选择和/或确认

工作。若不具备相关检测能力，也可委托具有相应检测能

力的单位开展工作。 
 


