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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:制造商、处理厂和产品的通用要求;
———第2部分:性能要求和试验方法;
———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;
———第7部分:洁净度-微生物试验方法;
———第8部分:产品专用要求。
本部分为YY/T0506的第8部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由山东省医疗器械产品质量检验中心归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、振德医疗用品股份有限公司、山东康力医疗

器械科技有限公司、稳健医疗用品股份有限公司。
本部分主要起草人:张庆、鲁建国、陈署光、何倩、师广波、潘自强、刘壮、王欢、艾冲冲。
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引  言

  YY/T0506系列标准规定了病人、医护人员和器械用一次性使用和重复性使用覆盖物(即手术衣、
手术单和洁净服)的要求,这些产品作为医疗器械预期在创伤性手术中防止传染原在病人和医务人员之

间传播。
在已发布的YY/T0506系列标准实施过程中发现,YY/T0506.2—2016规定的要求偏重于面料的

要求,符合YY/T0506.2—2016的手术单、手术衣和洁净服不足以能证明满足临床的相关要求,如,对
结构、接缝、液体控制等特殊要求。因此,有必要开发YY/T0506的本部分。

YY/T0506本部分的预期目的包括:
———在YY/T0506的第1部分和第2部分的基础上进一步规范手术单、手术衣和洁净服的要求;
———为YY/T0506手术单、手术衣和洁净服的生产企业在设计产品时提供进一步的指南。
注:关于本部分范围所包含产品的更多信息见YY/T0506.1。

YY/T0506的本部分规定的手术单的要求适用于但不限于:通用手术单、神经外科手术单、胸腔手

术单、腹腔手术单、泌尿外科手术单、妇科手术单、眼内手术单、头颈外科手术单、骨科矫形手术单、四肢

手术单、关节置换手术单、心血管手术单、心血管介入手术单、剖腹产手术单、膀胱镜手术单、甲状腺手术

单、乳腺手术单、臀部手术单、髋关节手术单、脊柱手术单、肩关节手术单、疝气手术单、取石手术单等。
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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8部分:产品专用要求

1 范围

YY/T0506的本部分规定了病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服的专用要求。
本部分适用于对净化程度要求较高、需要病人全身覆盖的手术用手术单、手术衣和洁净服。
注:本部分规定的手术单不包括创面开放小、手术净化级别要求低的小手术用一次性使用及重复性使用手术单。

手术室用手术单、手术衣和洁净服的临床要求取决于手术创面的开放程度和洁净手术室的净化级别。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验

GB/T16886.7 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量

YY/T0506.1—2005 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

YY/T0506.2—2016 病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服 第2部分:性能要求和

试验方法

YY/T0615.1 标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分:最终灭菌医疗器械的要求

YY0852—2011 一次性使用无菌手术膜

3 术语和定义

YY/T0506.1—2005和YY/T0506.2—2016界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
正常使用工作状态 workingconditionfornormal-use
手术单处于按其使用方式覆盖或固定在手术台或模拟手术台的病人身上的状态。
注:试验时,可以使用模拟手术台和模拟病人。

3.2 
模拟手术台 simulativeoperatingtable
其长2000mm±100mm、宽550mm±50mm、高500mm~1120mm(可调)用以模拟相应手术

的手术台。

3.3 
模拟病人 simulativepatient
体重70kg±5kg,身高为170cm~175cm的健康自愿者或能形成规定体位的人体模型或人体模

拟物。
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