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    YY/TO506《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服》，由以下部分组成:

    — 第1部分:制造厂、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。

    本部分为YY/TO5O6的第5部分。

    本部分修改采用150 22612:2。。5《传染原防护衣  阻干态微生物穿透试验方法》，与150 22612:

2。。5的差异见附录NA。

    本部分的附录A和附录NA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。

    本部分由山东省医疗器械产品质量检验中心起草.
    本部分主要起草人:吴平。王文庆、侯丽、王听、黄经春。
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引 言

    大量实例表明，细菌会随着干态有机或无机的微粒穿透屏障材料，例如携带细菌的皮屑穿透手术衣

或洁净服，又如携带细菌的微粒穿透贮存期内的包装材料。

    YY/Toso6的本部分给出了一个包括实验设备的试验方法，可用于测定材料阻抗人体皮屑大小范

围内的干态微粒上细菌穿透的性能。

    注:由于该方法比较复杂，不适用于常规质量控制。
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  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

1 范围

    YY/To5o6的本部分规定了用于评定屏障材料对携菌微粒阻穿透性的试验方法。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY/TO5o6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。
    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1部分:制造厂、处理厂和产

品的通用要求

3 术语和定义

YY/T 0506.1的术语和定义适用于YY/T 0506的本部分。

4 原理

    本试验是在分别固定在一个容器上的试件上进行的。在这些容器中，5个携带枯草杆菌滑石粉的

容器，1个加人未染菌滑石粉的容器作为对照。在各容器底部离试件下方近距离插人1个培养皿。
    支撑容器的设备靠1个气体球式振荡器使其振荡，穿透试件的滑石粉全部落到培养皿上，取出培养

皿并培养。

    对生长的菌落进行计数。

5 试验条件

样品在20℃士2℃和65%士5%的相对湿度下进行状态调节和试验。

6 设备

6.1 一般结构

    注:见图 1。

6.1.1 10 mm厚的石板，如大理石，40。mx40。m，下面各角部装有4个橡胶支撑。

6.1.2 气动球式振荡器1)，每分钟能产生20 800次振动，作用力为650N。

6.1.3 振荡器通过螺钉连接到大理石板的上表面一个侧边处。

6.14 适宜的压缩空气流量计，能测量每分钟产生208。。(347 Hz)次振动频率的气流。

6.1.56个不锈钢试验容器。
6.1.6 一个带有6个孔、适合于安装试验容器的不锈钢板，用夹具将其固定于石板上。

1) 如芬兰赫尔辛基 ERKALAITEOY生产的K13。给出这一信息是为了方便本部分的使用者，并不意味着对该

    产品的认可.
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6.1.7 秒表。

单位为毫米

1— 试验容器

2— 试件;

3— 橡胶支撑

气动球式振荡器

    5— 气体管道;

    6— 大理石板;

    7— 固定板;

    8— 夹具 。

                                    图 1 试验设备的结构

6.2 试验容器

    注:见图2。

6_2.1 一个适宜的带盖的不锈钢容器。金属活塞可通过盖上的中心孔插人到达盖下面10 mm处，插

人后确保试件不松弛 。
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6.2.2 每个容器底部附近的狭口内插有一个培养皿。

6.2.3 为确保容器与石板之间有良好的接触，每个容器底部的凸缘处配有一个橡胶圈，通过一个固定

板来加以固定。

6.2.4 容器的边缘有一定的斜度以防止插人时损坏试件.

6.2，5 配右一个盲释 9 om含 TGR镜晗妈兼 丽_

单位为毫米

金属活著

_女 哭 虑 鑫

.妇 弓

一培养皿
_始 肺 圈

_里
_ 随 煞 而 J未 孟 签主 「

6.3 滑石粉加入细菌抱子的方法

6.3.1 材料

6.3.1.1 509士0.59滑石粉(95%<15拌m)2)。
6.3.1.2 乙醇中含浓度)10”/mL的纯枯草杆菌ATCC 9372芽抱a).

6.3.1.3 TGE琼脂皿。

2) GB15342中规定了滑石粉耍求，适合于本试验的规格为800 目。

3) 如，SIMICON GmbH，Schumacherri昭 12，D一2i737M吐nchen，传真+498967356622.E-Mail:info@sim元con.日

    给出仗一信点县为了卞擂水部芬的伸 用奢 .莽不 育陇着 时该产晶的认可_
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6.3.2 步骤

5.3.2.1将509滑石粉置于适宜的容器内，在160℃干热2+;ho

6.3.2.2 打开5 mL酒精芽抱溶液的安瓶。
6.3.2.3 分50次(50x100科L)将芽抱溶液加到滑石粉上。

6.3.2.4 每加一次用涡旋振荡器(Vortexvibrator)振荡封闭后的容器。

6.3.2.5 将该容器敞口放人含有硅凝胶的千燥器中，室温下干燥Zd一3do

6.3.2.6 干燥前后对容器称重，确保完全干燥。
6.3.2.7 在TGE琼脂上35℃下培养该芽抱滑石粉混合物，评价其生物负载(共进行三次试验，每次

重复两次)，以滑石粉含抱子数CFU/9表示。

6.3.2.8最终浓度宜为10“CFU/9滑石粉，应确保芽抱在滑石粉中分布均匀。

7 步骤

7.1裁切12个200 mmxZOO mm试件。

7.2 将试件各装人灭菌袋中按制造商所给方法灭菌。

7.3将各容器装人灭菌袋中并灭菌。
7.4 用固定板和夹具将容器的底部可靠固定在石板上。

7.5 用无菌操作法将试件从袋子中取出，放在各试验容器的口上。

7.6 通过向下推活塞，使盖子固定于容器上，以使试件在受控的松弛程度下固定。

7.7 取下活塞。

7.8 通过活塞口向试件上加人。.59+。.19染菌的滑石粉，第六个作为对照的容器加人未染菌滑石粉。

7.9 用贴膜封住活塞口。

7.10 每个容器上盖上一个小塑料袋。

7.” 将无盖培养皿通过各容器底部的狭口插人。

7.12 用粘贴胶带封闭狭口。

7.13 以每分钟20 800次的振动频率振动30 mino

7.14 去除塑料袋和粘贴胶带。

7。15 通过狭口插人培养皿的盖子.

7.16 取出培养皿并在35℃培养24 h.

7.17 对形成的菌落计数。对照皿宜为。读数。否则说明有外来污染，宜中止试验。

7.18 对每个材料重复7.1一7.17。

7.19 计算10个有效结果的算术平均值。

8 试验报告

试验报告应包括以下信息:

a) 供试材料的识别;

b) 试验条件，特别是6.3.2.8和7.13中的参数;

c) 供试件的件数;

d) 任何与标准方法的偏离;

e) 所用污染物质的详细说明;

D 细菌计数的算术平均值(见7.19)。
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  附 录 A

  (资料性附录)

1’GE琼脂培养基

A.1 成分

牛肉汤

胰(蛋白)陈

葡萄糖

琼脂

蒸馏水

3g

5g

1g

159

10O0mL

A.2 步骤

    在煮沸的蒸馏水中充分溶解固体成分，必要时用稀释的氢氧化钠溶液或盐酸溶液调节pH值，使冷

却后琼脂在25℃下的pH值为7.。士0.2。120℃下蒸汽灭菌15 min，适宜冷却后注人皿中。
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                    附 录 NA

                (资料性附录)

本标准与150 22612:2005 的技术性差异及其原因

表NA.1给出了本标准与150 8536一4:2004的技术性差异及其原因一览表。

              表NA.1 本标准与150 22612:2005的技术性差异及其原因

本标准的章条编号 技术性差异 原 因

6.3.1。1 对滑石粉增加脚注。 为了便于得到符合要求的滑石粉。

6.3.2.8
  取消 150 22612:2005中的另一个试验浓

度:104 CFLI/9-

  两个浓度中的 1沪CFU/9在本系列标准中用

不到，因此将其取消。

7.13
  取消 150 器612:2005中的另一个振动时

间:smino

  两个振动时间中的 smin在本系列标准中用

不到，因此将其取消。
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