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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。

Ⅳ
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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。

1
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3.4 
人体模拟物 simulateobjectforbodyofpatient
能使手术单在手术台上呈现出正常使用工作状态的任何物体,如支撑用包裹物等。

3.5 
手术洞口 operatinghole
在手术单上用于手术部位实施手术的一个或多个洞口。

3.6 
液体吸收层 liquidabsorbentlayer
手术单洞口周围用于吸收体液或冲洗液的材料。

3.7 
液体收集袋 liquidcollectionbag
围裹在手术单洞口周围用于收集手术部位渗出液或冲洗液的袋体。

4 通用要求

4.1 灭菌要求

4.1.1 无菌保证

如果产品以无菌提供,应符合YY/T0615.1的要求。

4.1.2 环氧乙烷残留量

如采用环氧乙烷灭菌,按照GB/T16886.7规定的方法或等效方法试验时,产品环氧乙烷残留量应

不大于5μg/g。
注:GB/T16886.7还规定了环氧乙烷残留量放行的控制方法。

4.2 生物学要求

应按GB/T16886.1对产品进行生物学评价。

5 手术单设计要求

5.1 器械手术单

5.1.1 性能

手术中预期与体液或冲洗液直接或间接接触的器械手术单的所有区域(结合处,如果有)应符合

YY/T0506.2—2016中表2规定的高性能关键区域的要求。

5.1.2 结构设计

器械手术单应能覆盖预期适用的手术器械台和器械,确保其上摆放的手术器械处于无菌状态。

5.1.3 折叠要求

制造商应对器械手术单的折叠形式进行确认,以确保其以最小污染、便于无菌操作的方式放置于器

械台上。

2
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5.2 病人手术单

5.2.1 关键区域的划分

手术单至少应有关键区域(如图1所示的A区域)。制造商应在随附文件中对手术单关键区域给

出标识。
对于有液体收集袋(见5.2.6)的手术单,将手术单平铺时,关键区域的范围应完全覆盖液体收集袋

的袋口。
注:不同手术的手术单的构形和关键区域的位置有所不同,取决于不同手术需要。手术单关键区域标识及尺寸标

注的示例参见附录A。

  说明:

A———关键区域;

B———非关键区域。

图1 手术单关键区域与非关键区域图示

5.2.2 一般性能

手术单关键区域包括关键区域内部结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表2规定的相应

级别的关键区域的要求。
手术单关键区域与非关键区域的结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表2规定的非关键

区域的要求。
手术单非关键区域包括非关键区域内部结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表2规定的

非关键区域的要求。

5.2.3 覆盖能力

处于正常使用工作状态的手术单两侧宜低于手术台面至少30cm。
制造商应在随附文件中提供手术单尺寸的图示。
注:手术单的大小和尺寸根据手术类型和手术中病人所处的姿势有所不同。附录A给出了剖腹产手术单尺寸图示

的示例。
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5.2.4 手术洞口相关组件

5.2.4.1 固定和密封装置

手术单的手术洞口应提供向手术部位周围固定和有效密封的装置(如双面胶带、弹性材料等),以阻

止手术过程中手术单移位或手术渗出液流到手术单预期需要遮盖的病人部位。
注:另见YY/T0506.1—2005附录B。

5.2.4.2 手术膜

手术单的手术洞口处如果配有手术膜,手术膜应能覆盖手术洞口周围,性能应符合YY0852—2011
中第5章的要求。

5.2.4.3 液体控制组件

手术单手术洞口周边应设有以下一种或两种液体控制组件:

a) 能及时吸收手术渗出液的液体吸收层(见5.2.5);

b) 能及时收集手术渗出液并与手术单连为一体的液体收集袋(见5.2.6)。
注:液体收集袋适用于手术渗出液量较大或冲洗液较多的手术,如骨关节置换手术、剖腹产手术等。

5.2.5 液体控制组件-液体吸收层(若有)

5.2.5.1 液体吸收层

液体吸收层所在区域应满足关键区域的要求。
正常使用工作状态的手术单手术洞口周围下垂度高的方向上宜有较大尺寸的液体吸收层。

5.2.5.2 吸收层保液性能要求

按YY/T0506.2—2016中B.1规定,对液体吸收层进行试验时,保液率宜不小于15%。
试验样品应取自手术单产品,试验时液体流动方向应与正常使用工作状态时液体流动方向相同。
注1:若手术单上的液体吸收层实际尺寸不能满足试验规定的样品要求时,可取多个样品进行拼接。

注2:有些部位的手术单需要将吸收层置于病人身体下。对这种手术单,推荐用GB/T24218.12规定的方法评价吸

收层的液体吸收性。因手术类型的不同而要求也有所不同,故本部分不涉及技术指标。

5.2.6 液体控制组件-液体收集袋(若有)

5.2.6.1 结构

液体收集袋应能将手术洞口全部或部分围住,收集袋口宜有能防止袋口发生贴合的支撑条或类似

组件,以确保手术渗出液被有效收集到。
注:不同手术部位的手术单的液体收集袋构形有所不同,常见的有方形、圆形和三角形。附录A给出了剖腹产手术

单液体收集袋的图示结构示例。

5.2.6.2 袋体抗泄漏

使手术单处于正常工作状态,向液体收集袋中注入袋体容积的1/3或1000mL的水(取较低者),
放置4h,用袋内的水检验袋体各部位(包括接缝)的渗漏,应无渗漏及损坏现象。

5.2.6.3 液体排放装置

如果袋体带有排液阀,在正常使用工作状态下,排液阀应位于袋体的底部。排液阀应能承受20N
4
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的轴向静拉力15s不断开或松动。

5.2.7 其他器械固定装置

病人手术单上如果提供固定或悬挂其他医疗器械的装置,应有足够的强度。器械固定装置在正常

使用中各可能的受力方向应能承受10N的拉力,维持10min不断裂,这些固定装置处的结构不应降低

所在区域的性能要求(见5.2.2)。
预期用于固定受血液或体液污染器械的固定装置,应位于关键区域。

5.2.8 折叠要求

手术单上应有能指示正确打开和铺盖方向的标识。制造商应对手术单的折叠形式进行确认,以确

保其以最小污染、便于无菌操作的方式实现正常使用工作状态(见3.1)。

5.2.9 透气性

若制造商声称产品具有透气性,按照YY/T0506.2—2016中B.2规定的方法进行试验,其非关键

区域的透气性应不低于150mm/s。
注:透气性手术单适用于手术时间较长,对舒适性要求较高的手术。

6 手术衣

6.1 关键区域的划分

手术衣的前胸和袖部至少应有关键区域(如图2所示的A区域和B区域)。
手术衣前胸部关键区域上边缘离领口的距离不大于10cm,关键区域的长度应不少于70cm。关键

区域的宽度应不小于45cm。
手术衣袖部关健区域至少为从医生腕关节(不包括袖口)到肘关节的环臂区域。
注:有些特殊手术,如骨科手术可能需要全袖均为关键区域。

  说明:

A———关键区域;

B———非关键区域。

图2 手术衣关键区域与非关键区域图示

6.2 性能

手术衣关键区域包括关键区域内部结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表1规定的相应

5
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级别的关键区域的要求。
手术衣关键区域与非关键区域的结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表1规定的非关键

区域的要求。
手术衣非关键区域包括非关键区域内部结合处(若有)应符合YY/T0506.2—2016中表1规定的

非关键区域的要求。
注1:结合处的性能要求不适用于袖口的结合处和领口的锁边处。

注2:肩部、腋部结合处不要求抗渗水性和阻干态微生物穿透。

6.3 规格

手术衣的横向尺寸应能将适用体形的医生除头部以下的周身全部覆盖,以起到阻止医生皮屑向手

术区域弥撒的作用。制造商应给出手术衣尺寸的图示和规格,以供使用者选择。
注:常用手术衣的规格示例参见附录B。

6.4 透气性

若制造商声称产品具有高透气性,按照YY/T0506.2—2016中B.2规定的方法进行试验,其非关

键区域的透气性应不低于150mm/s。
注:高透气性手术衣适用于手术时间较长、医护人员对手术衣舒适性要求高的手术。

6.5 折叠

制造商应对手术衣的折叠形式进行确认,以确保其以最小污染、便于无菌操作的方式穿到手术医生

的身体上。
注:推荐的手术衣折叠方法参见附录C。

6.6 系带连接牢固性

手术衣颈部及腰部的系带应能承受10N的轴向静拉力,持续1min无断裂或脱落现象。

6.7 重复性手术衣抗洗涤寿命

制造商应向使用者推荐适用的洗涤消毒程序和仍满足6.2性能要求的最大洗涤次数。

7 洁净服1)

7.1 型式

图3给出了典型的洁净服型式。

7.2 性能

洁净服(包括结合处,如果有)应符合YY/T0506.2—2016规定的要求。
注1:结合处的性能要求不适用于袖口的结合处和领口的锁边处。

注2:肩部、腋部结合处不要求抗渗水性和阻干态微生物穿透。

1) 术语“洁净服”是随着空气净化系统向手术室的引入而产生的新术语。本系列标准期望用该术语取代传统的术

语“洗手服”或“刷手服”。满足YY/T0506.2—2016性能要求的洁净服能有效提高洁净手术室的净化效果。
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8 取样

在样品上裁取试验样品的规则参见附录D。

a) 长袖上衣 b) 短袖上衣 c) 裤子

注1:从有利于手术室净化和便于操作的角度考虑,手术室中的护士团队宜穿长袖上衣,外面穿手术衣的手术团队

宜穿短袖上衣。

注2:由于洁净服的规格尺寸与普通衣服基本相同。本部分不涉及手术室洁净服规格尺寸。

图3 典型的洁净服型式
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附 录 A
(资料性附录)
手术单标示示例

A.1 总则

宜根据手术单的具体使用需求,在随附文件中用图和/或表等形式标示出其型式、关键区域和主要

尺寸。

A.2 手术单标示示例

A.2.1 图A.1和表A.1给出了两种型式的剖腹产手术单尺寸标注的示例。

a) Ⅰ型 b)Ⅱ型

  注:深灰色区域为关键区域。

图 A.1 剖腹产手术单型式及尺寸标注(示例)

表 A.1 剖腹产手术单尺寸(示例) 单位为厘米

型式 A B C ϕd

Ⅰ型 180 290 — 40

Ⅱ型 250 290 100 40

A.2.2 图A.2和表A.2给出了两种型式的腹腔手术单关键区域标识及尺寸标注的示例。
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a) Ⅰ型 b) Ⅱ型

注:深灰色区域为关键区域;浅灰色区域为非关键区域。

图 A.2 腹腔手术单关键区域标识及尺寸标注(示例)

表 A.2 腹腔手术单尺寸(示例) 单位为厘米

型式 A B C D E

Ⅰ型 225 320 — 50 60

Ⅱ型 260 322 120 50 60

9
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附 录 B
(资料性附录)

手术衣常见型式和推荐规格

  图B.1和表B.1给出了手术衣常见型式和推荐的规格。

  说明:

A———衣长;

B———展开衣宽。

图B.1 手术衣型式和规格示例图

表B.1 推荐的手术衣规格 单位为厘米

规格 A(衣长) B(展开衣宽)

S 115 140

M 120 150

L 130 160

XL 140 170

XXL 150 175

XXXL 170 180

  注:特殊规格按供需双方协商。
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附 录 C
(资料性附录)

推荐的手术衣折叠方法

  图C.1给出了推荐的手术衣折叠方法。

图 C.1 推荐的手术衣折叠方法
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附 录 D
(资料性附录)

在产品上裁取试验样品的规则

D.1 试验产品的考虑

试验样品应从有代表性的产品上裁取。

D.2 结合处的考虑

取样应该包含结合处(如果有),所裁取的试样应尽可能使结合处经受最大挑战。

D.3 关键区域和非关键区域的考虑

D.3.1 当不能明显区分样品的关键区域和非关键区时,应先按5.2.1或6.1规定对关键区域和非关键

区域进行划分,然后在关键区域内裁取关键区域试验样品,在非关键区域内裁取非关键区域试验样品,
并加以标识。

D.3.2 关键区域的试验样品应取自:
———不超出关键区域;
———包括关键区域内的任何结合处(如果有),除非另有规定。

D.3.3 非关键区域的试验样品应取自:
———包括非关键区域内的任何结合处(如果有),除非另有规定;
———包括关键区域与非关键区域的结合处,除非另有规定。

D.4 方向考虑

D.4.1 断裂强力应从纵向和横向两个方向上取样。

D.4.2 包括结合处并用于断裂强力测试的试验样品,应在结合处垂直于试样的长度方向上裁取。

D.5 面向考虑

D.5.1 器械手术单的试验样品不考虑样品的试验面向。

D.5.2 应对病人手术单和手术衣上的所有裁取的试验样品的面向[外面和里面(贴身面)]进行标识,以
确保采用适宜的试验方向。

注:正确的试验方向是:

———抗渗水性、关键区域的湿态阻微生物穿透:从外向里对试验样品进行挑战;

———胀破强力、非关键区域的干态阻微生物穿透:从里向外对试验样品进行挑战。

D.6 结构考虑

D.6.1 从产品上裁取的所有试验样品,应保持其原有组成状态,不应再进行任何分层、剥离等对样品的
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预处理过程。

D.6.2 当产品上设计有预期放置病人体液接触过的物料或器械的夹层,该夹层靠近人体的一侧视为关

键区域。夹层的另一侧不应作为关键区域的组成部分,应从试验样品上将其去除。
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