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前　　言

　　ＹＹ／Ｔ０５０６《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／Ｔ０５０６的第５部分。

本部分修改采用ＩＳＯ２２６１２：２００５《传染原防护衣　阻干态微生物穿透试验方法》，与ＩＳＯ２２６１２：

２００５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、王昕、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／Ｔ０５０６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／Ｔ０５０６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／Ｔ０５０６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／Ｔ０５０６．１　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／Ｔ０５０６．１的术语和定义适用于ＹＹ／Ｔ０５０６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个加入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入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℃±２℃和６５％±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　１０ｍｍ厚的石板，如大理石，４０ｃｍ×４０ｃｍ，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２０８００次振动，作用力为６５０Ｎ。

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。

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。

６．１．４　适宜的压缩空气流量计，能测量每分钟产生２０８００（３４７Ｈｚ）次振动频率的气流。

６．１．５　６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。
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