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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

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专利的责任。 

本文件由中国医疗器械行业协会提出。 

本文件由中国医疗器械行业协会医疗器械包装专业委员会标准化技术委员会归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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手术或器械防护用医用非织造及复合材料 

1 范围 

本文件规定了手术或器械防护用医用非织造及复合材料的材料分级、要求、试验方法、包装、标志

和储运。 

本文件适用于一次性使用的手术或器械防护用医用领域的非织材料及复合材料。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 19082-2023  医用一次性防护服 

GB/T 250  纺织品  色牢度试验  评定变色用灰色样卡 

GB/T 3917.3  纺织品  织物撕破性能  第 3部分:梯形试样撕破强力的测定 

GB/T 4666  纺织品  织物长度和幅宽的测定 

GB/T 7742.1  纺织品  织物胀破性能  第 1部分：胀破强力和胀破扩张度的测定 液压法 

GB/T 24218.1  纺织品  非织造布试验方法  第 1部分：单位面积质量的测定 

GB/T 24218.6  纺织品  非制造布试验方法  第 6部分：吸收性的测定 

GB/T 24218.10  纺织品  非织造布试验方法  第 10部分：干态落絮的测试 

GB/T 24218.16  纺织品  非织造布试验方法  第 16部分：抗渗水性的测定（静水压法） 

GB/T 24218.17  纺织品  非织造布试验方法  第 17部分：抗渗水性的测定（喷淋冲击法） 

GB/T 24218.18  纺织品  非织造布试验方法  第 18部分:断裂强力和断裂伸长率的测定(抓样法) 

YY/T 0506.1-2023  医用手术单、手术衣和洁净服  第 1部分：通用要求 

YY/T 0689-2008  血液和体液防护装备防护服材料抗血液传播病原体穿透性能测试 Phi-x174 噬

菌体试验方法 

YY/T 0855.1 手术单和/或病人防护覆盖物抗激光试验方法和分类 第 1部分:初级点燃和穿透 

ISO 9092：2019 Nonwovens -Vocabulary 

ISO 11224：2003 Textiles-Web formation and bondingin nonwovens-Vocabulary 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 
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3.1 医用非织造材料  Medical Nonwovens Materials 

医用非织造材料是经工程设计的纤维集合体，主要是平面形式，通过物理和/或化学方法已达到设

计水平的结构完整性材料，不包括织造、编织或造纸。 

注：涉及的材料有纺粘/熔喷/纺粘非织造材料、纺粘非织造材料、薄膜等。 

[来源：ISO 9092：2019，3.3.1，有修改 ] 

3.2 医用非织造复合材料 Medical Composite Materials  

医用非织造复合材料是通过层压生产两层或多层预制材料的永久连接，其中至少有一层是医用非

织造材料，必要时借助其他介质(如粘合剂)来固定粘合的复合材料。 

注：涉及的材料有两层淋膜复合材料、两层胶复合材料、多层复合材料等。 

[来源：ISO 11224：2003，4.5.2，有修改 ] 

4 材料分级 

手术或器械防护用医用非织造及复合材料按其要求分为Ⅰ级材料、Ⅱ级材料、Ⅲ级材料、Ⅳ级材料,

其防护性能逐级提高。 

表 1材料等级 

材料

等级 
风险级别 适用产品 

Ⅰ级  
最低风险，可用于基本护理、标

准隔离的材料。 

适用于在 GB/T 24218.17(耐水性:冲击渗透测试)实验室测试

中证明具有抗液体渗透能力的手术衣、隔离衣、器械防护

罩、其他防护服、手术衣和防护服配件。 

Ⅱ级  

低风险，可用于抽血、缝合、重

症监护病房(ICU)或病理实验室

的材料。 

适用于在 GB/T 24218.17(耐水性:冲击渗透试验)和 GB/T 

24218.16(耐水性:静水压力试验)两项实验室测试中证明具有

抗液体渗透能力的手术衣、隔离衣、器械防护罩、其他长

袍、其他防护服、手术单和手术单配件。 

Ⅲ级  

中等风险，可用于在动脉抽血期

间，在急诊室插入静脉(IV)管，

或用于外伤病例的材料。 

适用于在 GB/T 24218.17(耐水性:冲击渗透试验)和 GB/T 

24218.16(耐水性:静水压试验)两项实验室测试中证明具有抗

液体渗透能力的手术衣、隔离衣、其他防护服、手术单和手

术单配件。 

Ⅳ级  

高风险，用于在长时间、高强度

流体的手术过程中，当需要阻病

原体或怀疑传染病时(非空气传

播)使用的材料。 

适用于在实验室测试中证明具有抗噬菌体穿透性和抗合成血

液穿透性能力的手术衣、隔离衣、其他防护服和防护服。 
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5 要求 

5.1 性能指标 

性能指标应符合表 2的规定。 

    表 2  性能指标    

检测项目 单位 试验方法 
性能指标 

Ⅰ级 Ⅱ级 Ⅲ级 Ⅳ级 

单位面积质量偏差率 % GB/T 24218.1 ±6.0 

喷淋冲击渗水量 g GB/T 24218.17 ≤4.5 ≤1.0 ≤1.0 — 

静水压 cmH20 GB/T 24218.16 — ≥20 ≥50 — 

抗噬菌体穿透性 / YY/T 0689-2008 — — — 合格 

抗合成血液穿透性 级 GB 19082-2023 — — ≥2 ≥5 

撕破强力 N GB/T 3917.3 ≥10 

断裂强力 N GB/T 24218.18 ≥30 ≥30 ≥30 ≥30 

胀破强力 kPa GB/T 7742.1 ≥40 ≥40 ≥40 ≥40 

微粒释放 
Log10(落絮

计数) 
GB/T 24218.10 ≤4.0 

生物负载 CFU/dm
2 

YY/T 0506.1-2023 ≤300 

抗激光 / YY/T 0855.1 I3 P2 I2 P3 I1 P4 I1 P4 

液体吸收量 % GB/T 24218.6 - 100 200 300 

注 1: 抗激光可根据具体手术类型调整材料抗激光分类级别。 

注 2：抗合成血液穿透性和抗噬菌体穿透性等级见 GB 19082-2023 表 4。 

注 3：液体吸收量适合于亲水材料。 

 

5.2 外观质量 

5.2.1 材料表面均匀、平整，无穿孔和晶点，无明显折痕、破边破洞、油污斑渍、熔块及连续僵丝等

影响材料功能的缺陷，卷装整齐。 

5.2.2 幅宽偏差应符合表 3 的规定。 
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表 3  幅宽偏差 

幅宽/mm 幅宽偏差/mm 

＜500 ±3 

500～1000 -3 ～﹢4 

＞1000 -3 ～﹢5 

 

5.2.3 材料色差和同批色差均不应低于 3 级，应不脱色。 

6 试验方法  

6.1  单位面积质量偏差率按 GB/T 24218.1 的方法进行试验。单位面积质量偏差率按公式（１）计

算，计算结果保留一位小数。       

                                %100
m

0

01 
−

=
m

m
G             ………………………………（1）  

式中: 

G-单位面积质量偏差率； 

m1-单位面积质量实测值,单位为克每平方米(g/m
2
)； 

m0-单位面积质量标称值,单位为克每平方米(g/m
2
)。 

6.2  喷淋冲击渗水量按 GB/T 24218.17的方法进行试验，以平均值作为测试结果。 

6.3  静水压按 GB/T 24218.16的方法进行试验，水压上升速率为（60±3）cmH20 /min。 

6.4  抗噬菌体穿透性按 YY/T 0689-2008程序 A或者程序 B的方法进行试验，以最小值作为测试结

果。 

6.5  抗合成血液穿透性按 GB 19082-2023中 5.5.3的方法进行试验，以最小值作为测试结果。 

6.6  撕破强力按 GB/T 3917.3的方法进行试验。 

6.7  断裂强力按 GB/T 24218.18 的方法进行试验。 

6.8  胀破强力按 GB/T 7742.1的方法进行试验，试验面积为 10cm
2
。 

6.9  微粒释放按 GB/T 24218.10 的方法进行试验。 

6.10  生物负载按 YY/T 0506.1-2023附录 B的方法进行试验。 

6.11  抗激光按 YY/T 0855.1 的方法进行试验。 

6.12  液体吸收量按 GB/T 24218.6的方法进行试验。 

6.13  外观疵点检验以产品正面为主。检验应在水平检验台上进行，台面照度不低于 600lx，眼睛目

光与台面距离 60cm左右。 

6.14  幅宽按 GB/T 4666的方法进行试验。 

6.15  色差按 GB/T 250的方法进行试验。 
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7 包装、标志和储运 

7. 1 产品应至少采用两层防护材料进行密封包装。 

7.2 单个包装单元的明显部位应附有清晰易认标志，包含下列内容： 

   a） 生产企业名称和地址； 

   b） 产品名称； 

   c） 产品主要规格（如单位面积质量、幅宽、卷长/净重等）； 

   d） 生产日期、生产批号； 

   e） 材料等级。 

7.3 产品在储运中，应保证不破损、不沾污、不受潮、防雨淋、避光，不得长期暴晒。 
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