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前 言

    YY/T 0506的本部分等同采用ISO 9073-10:2003《纺织品— 非织造布试验方法— 第10部分:

干态下落絮和其他微粒的产生》。

    YY/T 0506的总标题为《病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服》，将由以下部分组成:

    — 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

    有关其他方面的试验将有其他部分的标准。

    本部分的附录A和附录B都是资料性附录。

    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。

    本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、苏州长春电子仪器厂、山东省医疗器械研究

所起草 。

    本部分主要起草人:张强、吴平、王延伟、陈军。
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引 言

    YY/T 0506. 1中规定了病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服的基本要求。本部分则

规定了YY/T 0506.3试验方法中所涉及到的纤絮和微粒的试验方法。

    ISO 9073-10:2003《纺织品— 非织造布试验方法— 第10部分:干态下落絮和其他微粒的产生》

是被本标准的采标对象EN13795-2(对应于YY/T 0506. 3)所引用的标准。本标准发布时，我国有关标

准化专业委员会尚没有将其转化成我国标准。鉴于病人、医护人员和器械用手术单、手术衣和洁净服的

落絮性能具有很重要的临床意义，为不影响YY/T 0506的实施，将其列为了YY/T 0506的一个部分并

等同采用。由于被采用的国际标准ISO 9073-10:2003是一项通用的方法标准，还适用于其他产品(如

非制造布制造的医用敷布)的落絮性能的评价。考虑到其他产品的适用性，本部分在采用国际标准时，

未将其修改采用为仅适用于手术单、手术衣和洁净服的专用方法标准。因此，提请注意，当用本部分对

病人、医务人员和器械用手术单、手术衣和洁净服的落絮性能进行评价时，应与YY/T 0506. 3结合起来

使用 。

    件，羊于产品的讲一步的信盒和产品是否包括在YY/T 0506中，详见YY/T 0506. 1.
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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4部分:干态落絮试验方法

范 围

    YY/T 0506的本部分规定了干态条件下测量非织造布落絮的试验方法ll。该方法也适合于其他医

用纺织材料 。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY/T 0506的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。

    ISO 554:1986 状态调节和(或)试验用标准大气— 规范

    ISO 14644-1 洁净室和相关控制环境— 第1部分:空气洁净度分级

术语 和定义

下列术语和定义适用于YY/T 0506的本部分。

纤絮 lint,

使 用过程 中释放 的纤维 。

3.2

落架 linting

操 作过 程中纤絮和其他微 粒的释放 。

落絮系数 coefficient of linting

进人测量通道的所有微粒或部分微粒计数的对数值(1g),

4 原理

    这一方法描述了改进的Gelb。扭曲法。该方法中，样品在试验箱内经受一个扭转和压缩的综合作

用。在此扭曲过程中从试验箱中抽出空气，用粒子计数器对空气中的微粒计数并分类。

    重现性的一般信息见附录A,

5 仪器

5.1 层流罩，用于提供洁净的试验环境。

    注:也可使用符合 ISO 14644-1的 5级沽净室韵。

    1)本标准的适用领域详见引言。

    2) ISO 14644-1中所规定洁净度等级与GB 50073-2001《洁净厂房设计规范》中的等级等同，其中5级，即为传统英

      制的10。级洁净度，即每立方英尺中粒径大于或等于。. 5 p-的悬浮粒子的数量不超过 100个。该洁净度等级

      的每立方米中粒径大于或等于的。lpm的悬浮粒子的数量不超过100 000个，该值取常用对数后为5，洁净度 5

      级便依此而定。目前国产微粒计数器一般不能对 0. 1 p-的微粒计数。
                                                                                                                                                                        I
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5.2 扭曲装置(改进的Geblo扭曲装置)，含两个直径为82.8 mm的圆盘，其中一个盘固定，另一个是

固定在一个运动机构上的运动盘，使其朝向固定盘以每分钟循环6。次的频率做往复运动。在往复运动

过程中，还同时顺时针和逆时针旋转1800。见图1,

    圆盘有8个孔(直径为12.5 mm)，离盘的外缘10 mm，并等分排列。

    两圆盘的起始距离为(188士2) mm，线性运动行程为(12。士2)mm,

    用于将试件以筒状形式固定到圆盘上的夹具。

5.3 扭曲箱和空气采集器，将扭曲装置罩在一个抗静电的有机玻璃箱中，尺寸为((300 X 300 X 300) mm
(见图2)，该箱的前后面板可以打开，以便于用过滤过的清洁空气清洗。后面板和两个侧板离顶部

25 mm处各有两个的孔(直径为10 mm)，将各板的300 m二尺寸等分。

0  0n口

1— 试验箱;

2— 微粒计数器;

3— 试 件。

图1  Gelb。扭曲干态微粒发生器

1— 可打开的前后面板;

2— 空气采集器;

3— 边孔 。

                              图2 扭曲箱和空气采集器

空气采集器的采样口固定在箱底部的中央底板以上2 cm处(见图3)e

采样口端部直径为(40士5)mm.

连向微粒计数器的软管具有以下特性:
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— 聚乙烯或衬乙始或类似材料的聚酷;

— 最大长度1 500 mm;
— 内径(8.5士1. 5)mm;

— 在小的弯曲半径下不扭结和打折。

尺寸单位为毫米

150 .1. 150

由
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}
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    1— 空气采样口;

    2— 扭曲箱.

                                    图3 空气采样口的位I

5.4 微粒计数器，具有以下空气采样口:

    —     8个测量通道;

    — 粒径测量范围:0. 3 jam或0. 5 jam至25 jam;
    — 空气流量;(28.3士1. 4)L/min;

    — 采样时间可在is和24 h范围内可选。

5.5 胶，用于粘接筒状试件。

5.6 手套 ，用于 ISO 5级洁净室 。见 ISO 14664-1.

6 步殊

6.1 操作者应戴手套操作试件。

6.2 试件的制备应在洁净条件下进行，另见ISO 554中规定的规范。

6.3 裁取(见图4)两组试件，每组7个试件。试件尺寸为(220士1) mm X (285士1) mm(大尺寸为横

向);一组的一面标记为A，另一组的另一面标记为B。试验中实际只用5个试件，最上层和最下层的两

                                                                                                                                                              3
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片用于保护试件。两组试件应保存在洁净环境中，确认试件无皱折。

邑

285

      a— 胶合。

                                              图 4 试件

6.4 试验环境应保持洁净(见5.1)。各次测量之间应保证扭曲箱清洁，检查箱内空气质量。

    a) 打开后面板(让洁净空气流进空箱)，弯曲装置在无试件下停止运行，进行两次测量，确认在

        30 s的采样时间内)0. 5 um的微粒少于100个。如果达不到此要求，应重复该步骤;

    b) 按以下进行微粒计数，以得到C.;

        1) 关闭后面板;

        2) 让扭曲装置在无试件下空载运行至十个30 s的计数稳定期，记录结果;

        3) 这些结果相加，即得C。。

6.5 将试件沿长尺寸方向卷成筒状，并用适宜的胶水粘住，粘合宽度为。. 5 cm,(见图F. 4).

6.6 将圆盘调整到起始位，相距(188士2)mm.

6.7 仔细将试件安装于圆盘上，用适宜的夹具(如橡胶带)固定。应尽量减少触摸。

6.8 微粒计数器设定为30 s计数时间和is重新计数的时间(运行模式)。

6.9 关闭扭曲箱。

6.10 启动扭曲装置，同时启动微粒计数器，直到完成连续10次30s计数。

6.11 使扭曲装置和计数器停止运行。取下试件，并在对下一个试件进行试验前清洁扭曲箱。

    注:用湿的洁净室擦布擦洗，干燥后进行下一次试验。

6. 12 记录读数装置上的各尺寸分类的微粒结果。

6. 13 对所有 10个试件(五个试验A面，五个试验B面)重复进行该步骤。

计算

7.1 背景修正

7.1.， 对于每个试件，从10次计数之和减去C。得出材料微粒计数的估测值。这一结果作为落絮。

7. 1.2 要测得总计数，无论是哪一类尺寸的微粒，将所有计数相加，再减去相应尺寸分类的C..

    如只要求报告每一尺寸分类的微粒，该尺寸分类的微粒各记录值相加，并减去相应尺寸分类的C-

7. 1.3 操作实例见附录B.

7.2 结果

7.2. 1 以5个试件的结果计算平均落絮(分别对 A面和B面)。可以对各尺寸分类的(落絮)、或对各

计数的总和(总落絮)、或对选定尺寸分类的落絮进行该计算。

    可以分别用A面和B面的均值计算出A面或B面或材料的落絮或总落絮。

7.2.2 应对7.2. 1所述的各结果计算标准差和变异系数。变异系数是标准差与落絮的比值。
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7.2.3 如果必要，可以用总落絮(见7.2.1)的1g值对各面和材料总表面的各尺寸分类或所选尺寸分类

的落絮计算落絮系数(CL).

B 试验报告

试验报告应至少包括以下信息:

a) 试验材料类型和识别;

b) 所用粒子计数器的类型;

c) 供试试件数量;

d) 五个试件各表面(A面和B面)的各尺寸分类或所选尺寸分类的落絮，以均值结果表示;

e) 如果需要，以五个试件各表面的各尺寸分类或所选尺寸分类的均值之和表示的总落絮，(见

    7. 2. 1);

f) 如果需要，材料的各尺寸分类或所选尺寸分类的总落絮(见7.2.1);

g)   d)和e)项中各报告结果的标准差和百分变异系数(见7.2.2);

h) 如需要，e)和f)项中各报告结果取1g表示的落絮系数(见7.2.3);

i) 本部分所规定步骤的任何偏离。
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      附 录 A

    (资料性附录)

有关皿现性 的一般信息

    试验过程中被计数的微粒可能是空气中的碎片(尘埃)或来自织物、缝线或其他过程处理物品上的

碎片。采用本试验来评价非织造布或合成物产生的纤絮时，宜使尘埃保持最小。该试验特别适用于医

疗、计算机或类似环境的低落絮的非织造布。

    已经发现，很多种用不同材料制造的非织造布具有相似的微粒产生特性。微粒在扭曲过程中被释

放并慢慢地扩散到计数器的采样口。在5 min的总的试验时间内，这一扩散达到最大，然后衰减。这样

一个5 min的试验时间较为适合于评价材料的特性。

    一般来讲，扭曲作用只引起可释放微粒中的部分微粒被释放，这会导致取自相同样品试件间的结果

有较大差异。但多次取样和试验可以得到一个相对理想的产品、过程以及潜在落絮的测量。

    重现性只是针对各绝对数的中值而言，但排序则非常具有重现性。

    若要计算落絮系数的95%的置信区间，必须先计算出原始微粒含量的标准差”，用这一统计数据来

计算该置信区间，取对数后报告。

1)落絮系数的%%置信限=Ig(总落絮士1.96 S)，其中S为标准偏差。
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        附 录 B

      (资料性附录)

操作实例 总落絮 样品X

B. 1 第一次背景计数 (箱体打开)

>O. 5 Km的微粒 0 s-30 s: 29个

                            30 s-60 s; 10个

这些计数用于检查系统洁净度的，不参于计算。

B. 2 第二次背景计数

10次30 s,>0.5 um的微粒。

表 B，1

B.3

样品X, (A面)的)0. 5 pm的微粒的Cu为以上10次计数的总和。

试件X, (A面)的试验结果

表 B.2
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表 B. 2(续 )

B. 4 样 品 X(A面)

    表B. 3给出了五个试件X,至X。的各微粒尺寸和时间段的试验结果均值。在表的最后一行中，是

各10个时间段各尺寸分类微粒的落絮和A面的总落絮。

                                                  表 B3

B. 5 标 准差

表 B. 4
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B. 6 结果的变异 系数

表 B 5

B. 7 样品X(B面)的试验结果

在类似的表中报告五个试件X。至X,。的B面上进行的试验结果。

B.B 报告 总落絮

B. 8. 1 样品 X,A面

    总落絮:137 197

    标准差:38 545

    变异系数:2800

    落絮系数(C-) : 5. 13

B. 8.2 样品 X,B面

    总落絮:88 151

    标准差:384 647

    变异系数:3900

    落絮系数(G ): 4. 94
B. 8. 3 样品X，材料

    总落絮:112 674

    落絮系数:5.05
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