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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;
———第7部分:洁净度-微生物试验方法。
本部分为YY/T0506的第7部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分由国家食品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:稳健实业(深圳)有限公司。
本部分主要起草人:王文庆、张步增、郝树彬、宋海波、郑多姿。
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引  言

  洁净度-微生物(cleanliness-microbial),即生物负载,是评价待灭菌的手术单、手术衣和洁净服产品

的微生物污染情况的项目。在对手术单、手术衣和洁净服产品进行灭菌(特别是辐照灭菌)时,生物负载

水平是指导灭菌参数选择的重要指标。同时,手术单、手术衣和洁净服产品需要在净化条件下进行生

产,生物负载水平也是产品生产过程中的环境净化控制、人员净化控制、物料净化控制以及工艺用水控

制等在最终产品上的综合体现。

YY/T0506.2给出了手术单、手术衣和洁净服产品洁净度-微生物的性能要求。YY/T0506的本

部分是YY/T0506.3试验方法的细化,也是GB/T19973.1在手术单、手术衣和洁净服产品生物负载测

定上的应用。
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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7部分:洁净度-微生物试验方法

1 范围

YY/T0506的本部分给出的方法适用于手术单、手术衣和洁净服产品洁净度-微生物的评价。

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/T19973.1 医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品上微生物总数的测定

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:制造商、处理厂和产

品的通用要求

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

水平

YY/T0506.3 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

3 术语和定义

GB/T19973.1、YY/T0506.1、YY/T0506.2和YY/T0506.3界定的术语和定义适用于本文件。

4 原理

设定适宜的洗脱程序,采用袋蠕动法对试样上自然污染的微生物进行洗脱,对洗脱液进行薄膜过

滤,并对滤膜进行培养计数,得到试样上洗脱的微生物总数。再以产品接种的方式将一定数量的需氧芽

孢接种到无菌的相同试样上,用相同程序进行操作,得到洗脱芽孢总数,用接种芽孢总数和洗脱芽孢总

数求得修正系数。最后,通过修正系数对试样上洗脱的微生物总数进行修正,从而确定试样的生物负载

水平。

5 仪器及试剂

5.1 1dm2 模板。

5.2 匀浆器,配套无菌匀浆袋。

5.3 过滤装置,配套无菌滤杯。

5.4 无菌微孔滤膜,标称孔径0.45μm。

5.5 洁净工作台。

5.6 生物安全柜。
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