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前言

    本部分修改采用prENl3795—2：2002((病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第2部
分：试验方法》。主要修改如下：

    ——增加了5．8透气性试验方法(技术性修改)；
    ——增加了5．9和5．10阻微生物穿透评价试验(编辑性修改)；

    ——增加了附录B至附录E(资料性附录)以便于标准的使用者。

    YY／T 0506的总标题为《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服》，将由以下部分组成：
    ——第1部分：制造商、处理厂和产品的通用要求

    ——第2部分：性能要求和性能水平
    ——第3部分：试验方法

    ——第4部分：干态落絮试验方法

    ——第5部分：阻干态微生物穿透试验方法
    ——第6部分：阻湿态微生物穿透试验方法

    有关其他方面的试验将有其他部分的标准。

    本部分的附录A、附录B、附录C、附录D和附录E都是资料性附录。

    本部分由国家食药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。
    本部分主要起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心。

    本部分参加起草单位：国家非织造材料工程技术研究中心。
    本部分主要起草人：吴平、宋金子、张强、陈军、陈龙敏。



引    言

    YY／T 0506．1中规定了作为医疗器械的病人、医务人员和器具用手术单、手术衣和洁净服的基本
要求。本部分则规定了YY／T 0506．1中所规定的产品有关特性的评价方法。
    注：关于产品的进一步的信息和产品是否包括在本标准中，详见YY／T 0506．1。



    病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和
    洁净服  第3部分：试验方法

1  范围

    YY／T 0506的本部分规定了评价手术单、手术衣和洁净服的试验方法。

    注1：本部分通过引用一项标准试验方法的方式规定试验方法，必要时对其试验方法进行修改。为了便于本部分的

    使用，附录B至附录E作为资料性附录给出了相应规范性引用标准中的试验方法。

    注2：由于当前尚没有适宜的评价创面隔离用的粘贴固定的试验方法，YY／T 0506．3不包括这方面的试验方法。有

    关创面隔离用的粘贴固定，见YY／T 0506．1附录B。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY／T 0506的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文

件，其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成

协议的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本

部分。

    GB／T 4744—1997  纺织织物抗渗水性测定  静水压试验(eqv ISO 811：1981)

    GB／T 5453—1997纺织品织物透气性的测定(eqv IS0 9237：1995)

    GB／T 6529—1986  纺织品的调湿和试验用标准大气(neq ISO 139：1987)

    GB／T 6682—1992分析实验室用水规格和试验方法

    YY／T 0506．4病人、 医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第4部分：干态落絮试验方法

(ISO 9073—10：2003，IDT)

    YY／T 0506．5D  病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第5部分：阻干态微生物穿

透试验方法

    YY／T 0506．6”  病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服第6部分：阻湿态微生物穿

透试验方法

    ISO 9073—3  纺织品——非织造布试验方法——第3部分：断裂强度和伸长的测定

    ISO／DIS 9073—11：2001  纺织品——非织造布试验方法——第11部分：流失

    ISO 11737—1：19952’  医疗器械的灭菌——微生物法——第1部分：产品上微生物总量的估测

    ISO 13938—1：1999纺织品——织物胀破特性——第1部分：胀破强力测定的液压方法

3术语和定义

    下列术语和定义适用于YY／T 0506的本部分。

3．1

    菌落形成单位cfu colony forming unit

    能培养出的微生物数量的表述单位。

3．2

    产品product
    手术单、手术衣和洁净服。

1)报批中。

2)已转化为我国标准，报批中。



4试验要求

4．1  总则

    试验应在出厂前在最终产品上进行。如果产品是在灭菌后使用，试验应在灭菌后的产品上进行，洁
净度一微生物试验除外。

    应对潜在薄弱点进行试验。

4．2状态调节和试验的大气环境
    如果试验方法没有规定状态调节前、状态调节和试验的大气环境，应使用GB／T 6529—1986的

规定。

    试验前试样应在无约束状态下进行状态调节。

5试验方法

5．1  洁净度一微生物的评价试验方法

    应按照IS011737—1标准和该标准附录A中A．4．2．4．2袋蠕动法进行微生物试验评价产品的洁净

度一微生物。

    注：ISOll737-1：1995(包括该标准附录A的A．4．2．4．2在内)没有给出具体的试验方法，但给出了试验方法的要求

    和试验原理。该标准的附录B给出对所设计的试验技术进行确认的指南，以提供可比的结果。

    结果应以cfu／100 m。表述。

5．2洁净度一微粒物质的评价试验方法

    为了评价洁净度(微粒物质)，应按YY／T 0506．4试验采集洁净度一微粒物质的评价数据。

    以下计算洁净(微粒物质)的改动适用于YY／T 0506的本部分。

    a)  应计算3 tim至25 tim规格范围的粒子计数。

    注1：这一规格范围的粒子被认为携带微生物。

    b)  应按下列微粒物质(PM)公式计算试验结果：
    0
    PM一(C30+c60+C90)一(C120+c150+C180)一÷(c120—C180)
    厶

    式中C；是第i时间段的粒子计数；是在10个落絮试验结果的基础上计算出来的(每面5次计数)。

    注2：包括计算说明在内的进一步的信息详见附录A。

    试验结果应以微粒物质指数(IPM)表示，取微粒物质的常用对数值：

    IPM===log(10)PM

5．3落絮评价试验方法

    应按YY／T 0506．4试验评价产品的落絮。

    应以3 tim至25 tim规格范围的粒子计算试验结果，即落絮系数，并以常用对数值报告。

    注：这一规格范围的粒子被认为携带微生物。

5．4抗渗水性评价试验方法

    应按GB／T 4744—1997试验评价产品的抗渗水性。

    以下试验修改适用于YY／T 0506。

    a)试验面积应是100 cm。。

    b)水压增加速率应是(10±O．5)cm／min。

5．5  干态和湿态下的胀破强度评价试验方法

    应按ISO 13938—1试验评价产品的干态和湿态下的胀破强度。

    注：附录B给出了ISO 13938-1相应的内容。

5．6  干态和湿态下的拉伸强力评价试验方法

    应按ISO 9073—3：1989试验评价产品的干态和湿态下的拉伸强力。



    注：Fz／T 60005—1991等效采用ISO 9073-3：1989，附录C给出了该试验方法。

5．7液体控制评价试验方法

    液体控制方法很多，要统一规定一个适用于所有的液体控制并具有可比结果的试验方法从技术上

讲是行不通的。

    如果制造商声称产品的液体控制靠其吸收达到其目的，则推荐按附录D给出的方法评价，并做以

下修改：

    a)蒸馏水作为试验液；

    b)  应用百分流失率和下式给出的百分保液率报告试验结果：

百分保液率一1一百分流失率

    百分保液率是材料保持液体的量值。

    注：附录D给出了ISO／DIS 9073-11：1999中方法I。其他评价吸收的试验如ISO 9073-6或ISO／DIS 9073—

    12：2001。

5．8透气性评价试验方法

    应按GB／T 5453—1997试验评价产品的透气性。

    适用的试验参数是：

    a)  试验面积：20 cm2；

    b)  压降：100 Pa。

    注：透气性是评价手术衣和手术单舒适性的一个重要方面(另见YY／T 0506．1—2005的附录A)，它与防护性能是

    一对矛盾。附录E给出了评价透气性的试验方法原理图。

5．9  阻干态微生物穿透性评价试验方法

    应按YY／T 0506．5试验评价产品的阻微生物污染尘埃穿透性。

5．10  阻湿态微生物穿透性评价试验方法

    应按YY／T 0506．6试验评价产品的阻微生物污染液穿透性。



    附  录  A

    (资料性附录)

    微粒物质的计算

    YY／T 0506．4的结果可以给出每一时间段后，即30 s、60 s直至300 s的粒子计数的图示(见

图A．1)。该曲线一般显示出除了前三个时间段的读数呈现出明显的峰值外，在其大部分趋于线性。这

一峰值主要是因为外来物质和松散的微粒在很有限的受力条件下被释放。根据这一现象，外来物质的

微粒和松散微粒的测量由前三次时间段所测量的峰部面积来确定。这部分被认定为以后时间段所观察

到的线性变化的回归线上方的面积。

1——粒子计数；

2——时间。

n——微粒物质(+)。

b'?C12。到C，。。之间所确定的回归线。

    图A．1  对应于时间坐标的粒子计数



附录BI)

(资料性附录)

胀破强力试验

B．1  原理

    用一个圆形夹环将试验样品夹于膨胀隔膜上方，增加隔膜下面液体压力，使隔膜和织物产生位移，

液体体积以单位时间内的恒定速率增加，直到试样被胀破，测定胀破强力和胀破距离。

B．2胀破试验机

    注：胀破试验机宜按EN30012-1：1993进行计量检定。

    胀破试验机应符合下列要求：

B．2．1  仪器应能在每单位时间内以100 cm3／min至500 cm3／min范围内任意设置恒定的增加速率，误

差为指示值的±10％。如果仪器的液体流量不能调节，可以使用一个(20±5)s的至胀破时间，这应在

试验报告中说明。

B．2．2胀破压力应指示在20％的满刻度以上，精度为满刻度的±2％。

B．2．3上胀高度最大为70 mm，指示精度应为±1 mm。测量表的零位应可调，以补偿试样的厚度。

B．2．4应使用50 cm2的试验面积(直径79．8 mm)。

    如果推荐的试验面积在现有的试验仪器上不能使用，或织物弹性较高或较低，或另有织物要求、或

根据协议，可使用其他100 cm。的试验面积(直径112．8 mm)、10 cm2的试验面积(直径35．7 mm)或

7．3 cm2的试验面积(直径30．5 mm)。

B．2．5夹具应严密地夹持试样，无变形和损坏。夹环应不干扰胀高的织物的拱顶(如，织物试验样品

胀破时的全高大于试验样品直径的一半)，所有试验样品夹环的内径应精确到±0．2 mm。建议夹环内

边沿修圆，以避免损坏试样。

B．2．6在试验期间当试验样品发生膨胀时，应有一个安全罩盖住夹具，安全罩应能清晰地观察试验期

间试样的膨胀。

B．2．7隔膜应满足以下要求：

  厚度不超过2 mm；

  高膨胀性；

  如果隔膜可用于几次，在该试验期观察到的胀破高度范围内应是弹性的；

  能承受所采用的液压。

B．3步骤

B．3．1  按GB／T 6529规定对试件进行状态调节。

B．3．2设定试验面积为50 cm。。

    注1：对于大多数织物，特别是针织布，50 cm2试验面积较为合适。对于低伸缩性的织物(根据以往的经验或初步试

    验)，推荐使用100 cm。试验面积。当这些试验条件不能被满足或不适用时，如有协议，可以用符合B．2．4的

1)  本附录技术内容等同于ISO 13938-I：1999<(纺织品——织物胀破特性——第1部分：胀破强力测定的液压方法》。



    其他试验面积。

    注2：只有同样的试验面积和同样的体积增加速率，试验结果才可比。

B．3．3根据试验面积和织物要求，在100 c甜／min至500 cm3／min范围内设置一个恒定的体积增加速率。

如果恒定的体积增加速率不适用，则用初步试验，调节膨胀时间，使试验样品的胀破的时间为(20~5)s。

B．3．4将试样放在隔膜上，使其处于无拉伸平放状态，避免其自身平面的变形。仔细用环形夹具夹紧

(避损坏夹口)，以防止试验期间滑动。将位移记录装置设置到测量位并调节至零位，关好安全罩，对试

样施加压力，直至织物胀破。

    胀破后，立即将仪器返回至起始位。记录胀破压力、胀破高度和胀破体积。如果试样胀破点处于夹

具边缘附近，报告这一情况。夹持线2 mm以内发生的破裂数据无效。在织物上不同部位至少重复四

次以上该试验。如果有协议，可增加试样数量。

B．3．5隔膜修正

    用以上试验相同的试验面积、体积增加速率或相应的胀破时间，不加试样，使隔膜膨胀至试样的平

均胀破高度和平均膨胀体积。记录隔膜在该位移下的压力，即为“隔膜压”。

B．3．6湿态试验

    对于湿态条件下的试验，试样在温度在(20±2)℃、符合GB／T 6682—1992的三级水中浸泡1 h。

可以用浓度不大于1 g／L的非离子表面活性剂的水溶液代替水。从液体中取出样品后，短时间放到吸

水纸上去除多余的水，立即按B．3．2至B．3．5进行试验。

B．4计算与结果表示

B．4．1  计算胀破压的算术平均值(以千帕为单位)，从中减去按B．3．5测得的隔膜压(以千帕为单位)，

得出胀破压，修约到两位有效数字；

B．4．2计算胀破高度的算术平均值，以毫米为单位。修约到两位有效数字。

B．4．3如需要，计算胀破体积的算术平均值，以立方厘米为单位。修约到三位有效数字。

B．4．4如需要，计算胀破压、胀破高度和胀破体积(如需要)的变异系数和95％置信限。变异系数修约

到O．1％。95％置信限是指均值的置信限。



    附  录  C

非织造布拉伸强力和伸长率的测定

    (资料性附录)

C．1  原理

    对规定尺寸的试样，沿试样长度方向拉伸至断裂，记录断裂时的拉伸强力。

C．2  仪器

C．2．1  拉伸试验机。

C．2．2为做湿态试验，应备有能把试样浸没在水中及蒸馏水或去离子水中的器具。

c．2．3剪子及钢尺。

C．3样品

    要求样品具有代表性，确保所取试样没有明显的裂痕和折皱等影响试验结果的疵点。

C．4试样制备

C．4．1  在离布边至少100 mm处裁取试样。

c．4．2在样品的纵向(机器输出方向)和横向(布匹幅宽方向)各裁取5块以上试样，并使试样长度方
向分别平行于纵向(机器输出方向)和横向(布匹幅宽方向)。

c．4．3试样宽度为(50±O．5)ram，长度应满足名义夹持距离200 mm。

C．5状态调节及试验环境

C．5．1  试样按GB／T 6529规定对试件进行状态调节24 h以上。

C．5．2试验在GB／T 6529规定的标准大气中进行。

c．5．3如果要求进行湿态调节，则不需要状态调节。将试样直接浸入含有1 9／6润湿剂的溶液中浸透。

C。6试验步骤

C．6．1校准拉力试验机的零位。

c．6．2调节拉力试验机的名义夹持距离为(200±1)mm，拉伸速度为(1004-10)mm／rain。

c．6．3  在夹具中心位置夹持试样，并在试样下端施加预张力，确保试样纵向轴线与夹具口线成直角，
然后夹紧上下夹具。

    预张力按以下方法选取：

    a)  根据试样单位面积质量按表c．1选定预张力；

表C．1  预张力的选择

    试样单位面积质量／(g／m。)     预张力／N

    <150     2

    150～500     5

    >500     10



    b)  按概率断裂强力的(1．oo~o．25)％选取预张力；

    c)如果按l：A_k两种方法施加张力使试样伸长超过0．5％，经有关双方同意，可以采用较低的预张
    力，并在试验报告中注明。

C．6．4开动试验机，以lOO mm／min的拉伸速度位伸，使试样至断裂。记录最大断裂力及断力伸长或
记录每个试样的强力一伸长曲线。

c．7结果的计算与表示

C．7．1  分别计算纵、横向5块试样的平均断裂强力和断裂伸长率。平均断裂强力单位为牛顿(N)。

C．7．2  当从强力一伸长曲线中测断裂强力及断裂伸长时，如果同时出现多个断裂强力峰值，取最高值作
为试样断裂强力，并以此时的伸长作为断裂伸长。

C．7．3如果断裂全部发生在夹具的夹口位置或试样在夹具中滑脱，试验结果无效，须另取试样重做

试验。



    附  录  D”

    (规范性附录)

    流失试验方法

D．1  原理

    在规定条件下将规定量的蒸馏水以规定的流量注到试件上，试件上流下的多余液体被流注到置于

试样底端下方的接收垫上。

    接收垫所收集的液体质量为流失量。

D．2仪器

D．2．1  流失台，由丙烯酸有机玻璃或类似材料制造，如图D．1所示，其平面倾角可调。

    l——夹具；

    2——玻璃管；

    3——试件(液体吸收层)；

    4——试件(液体阻隔层)；

    5——流失台；

    6——下基准线；

    7——接收垫。

    图D．1  流失仪

D．2．1．1  标有两条间距为(250±O．2)mm(见图D．2)的黑色基准线的台子：

    ——下基准线：离台的下端距离为(3±O．2)mm，定义为吸收材料的下端位；

    ——上基准线：定义为流注管的垂轴位(约离试件上端25mm)。

1)本附录给出了ISO／DIS 9073—11：1999<<纺织品——非织造布试验方法——第11部分：流失》中的试验I。



D．2．1．2  台面倾角为25。。

D．2．1．3夹具，或能将试件固定在对称于基准标线的(140±0．2)mm处的类似装置(用于调节试件的

中心位)。

D．2．1．4水平仪(用以保证管路的流注轴线不偏)。

D．2．1．5支架，用于放置试件下方的接收垫。

  1——上基准线；
  2——下基准线。
    图D．2  流失台(比例1：2)

D．2．2接收垫，吸水纸，用以收集试件上流失的多余试验液，如滤纸(D．2．2)或类似物品。
    注：接收垫可以用能够直接放在天平上称量的接收池代替。

D．2．3蒸馏水，符合GB／T 6682—1992的三级水。

D．2．4玻璃管，内径5 mm。

D．2．5环状支架。

D．2．6剂量装置：能在(4±O．1)s内通过玻璃管(D．2．4)以连续液流给出(25±0．5)g的试验液(D．2．3)。

    如：

    ——漏斗；

    ——或装在驱动装置上的注射器；

    ——或用一个水泵；

    ——或用任何其他压力系统。

    该剂量装置无泄漏地连于玻璃管上。
    注：如果剂量装置是以体积(mL)为单位分度，计算液体密度以便将克转换为毫升。    ，
D．2．7计时器，能测量60 s，精度为0．1 s。

D．2．8分析天平，能测定30 g，精度为0．01 g。

D．2．9刚性25。角模板。

D．3  取样    、

    在手术单的液体控制区纵向、横向裁取符合要求的样件。



D．4试件准备和状态调节

D．4．1  切取至少5个试件，(140±2)I"／11"12×(280±2)ram。

D．4．2  按GB／T 6529规定对试件进行状态调节。

D．5步骤

D．5．1  调节台面倾角至(25。±10’)。

D．5．2用水平仪保证台面的顶边成水平。

D．5．3设定剂量装置至(4土O．1)s流注(25±0．5)g。

    注：按以下试验验证这一规定的液体交付量。

    在玻璃管下方手持一个预先称量、能容纳(25±O．5)g液体的量筒，起动计时器，收集并对流入的试

验液称量，如果流入的试验液超出了(25土O．5)g，调节流量，如调节泵控制箱的马达转速，并重复该试

验，持续试验和调节，直到至少三个收集是在规定的极限内。

D．5．4  调节环形支架的位置使玻璃管垂直，出口离开台面上方约27 mm，并在上基准线的中心。

D．5．5手持各试件的角部，这样避免试验区受污染。

D．5．6将试件放于试验台面上，使刚好盖住下基准线，吸收面向上。

D．5．7用夹具(D．2．1．3)在轴心标志线的中央固定试样。

D．5．8调节玻璃管和试件间的垂直距离至(25±1)mm。

D．5．9对接收垫称量，并记录其质量(m，)，精确到0．01 g。

D．5．10将接收垫放于支架上。

D．5．1 1  开始流注试验液体。

D．5．12流注完成后等5 s。

D．5．13对携有流失液的标准收集垫称量并记录其质量(优。)，精确到0．01 g。

D．5．14放上下一个试件和吸水介质之前，确保流失台完全干燥。

D．5．15对其他试件重复D．5．3至D．5．14。

D．6结果表示

    计算每个试件的流失量(单位为g)：

    RO—m2一m1

    计算平均流失量no(修约到O．01 g)并计算标准偏差。如需要，用该平均流失量计算百分流失率

(修约到0．1％)：



    附  录E

    织物透气性的测定仪的原理
    (资料性附录)

E．1  原理

    如图E．1所示，通过调节流量调节阀，织物材料两面形成一定的压差。在该压差条件下用气体流

量计测定一定时间内垂直通过试样面积的气流量，按GB／T 5453—1997规定计算出透气率。

E．2织物透气性的测定仪的原理图

1——压差计；

2——夹具；

3——试验样品；

4——橡胶垫圈；

5--气体流量计；

6——流量调节阀；

7——压缩空气；

8——试验圆台。

    图E．1  织物透气性的测定仪原理图
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