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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。 

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归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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医用手术膜材料 

1 范围 

本文件规定了医用手术膜材料的术语和定义、型式、要求、试验方法、包装、标识和储运。 

本文件适用于聚乙烯医用手术膜材料和聚氨酯医用手术膜材料。 

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 15979-2024 一次性使用卫生用品卫生要求 

GB/T 191-2008 包装储运图示标志 

GB/T 2410-2008 透明塑料透光率和雾度的测定 

GB/T 6673-2001 塑料薄膜和薄片长度和宽度的测定 

GB/T 16886.1-2022 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 

YY 0852-2023 一次性使用无菌手术膜 

YY/T 0466.1-2023 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第 1部分：通用要求 

YY/T 0471.3-2004 接触性创面敷料试验方法 第 3部分：阻水性 

YY/T 0471.4-2004 接触性创面敷料试验方法 第 4部分：舒适性 

YY/T 0471.5-2017 接触性创面敷料试验方法 第 5部分：阻菌性 

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 0700-2008 血液和体液防护装备 防护服材料 抗血液和体液穿透性能测试合成血试验方法 

YY/T 0855.1-2011 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 

T/CAMDI 137-2025 手术和器械防护用医用非织造及复合材料 

3 术语和定义 

YY/T 0471.3-2004、YY/T 0471.4-2004和 YY/T 0471.5-2017界定的术语和定义适用于本文件。 

4 型式 
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医用手术膜材料基材上均匀涂覆有合成胶黏物质，形成医用手术膜材料的粘贴面。粘贴面上覆盖有

保护层，去除保护层后不会将胶黏物质带下。医用手术膜材料的两边可以无胶黏物质或附着有适宜的物

质（如离型纸、剥离条），以供手持操作。 

5 要求 

5.1 通用要求 

5.1.1 本文件所要求的各项试验样品的状态调节和试验环境按 YY 0852-2023附录 A执行。 

5.1.2 保护层应能完整地覆盖医用手术膜材料的涂胶层。其覆盖形式应便于从医用手术膜材料的涂胶

层将其去除,而不使医用手术膜材料受到破坏及去除后保护层上无残留涂胶。 

5.2 性能要求 

性能指标应符合表 1的规定。 

表 1 性能指标 

检测项目 单位 试验方法 
性能指标 

聚氨酯膜 聚乙烯膜 

透光率 % GB/T 2410-2008 ≥85 

持粘性 mm YY 0852-2023  ≤1.5 

剥离强度 N YY 0852-2023  1.5～5.0 

阻水性 / YY/T 0471.3-2004 无渗水 

膜质量 g/m
2
 YY 0852-2023  ≥25 ≥12 

水蒸气透过性 g/m
2
 YY 0852-2023  ≥500 ≥30 

舒适性 

可伸展性 N/cm 

YY/T 0471.4-2004 

≤2.0 / 

永久变形 % ≤5 / 

阻菌性 /
 

YY/T 0471.5-2017 符合要求 

激光阻燃 / 
YY/T 0855.1-2011或 

T/CAMDI 137-2025 
I1 P4 

抗合成血液穿透性 级 YY/T 0700-2008 ≥5 

阻噬菌体穿透性 级 YY/T 0689-2008 ≥1 
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初始污染菌 CFU/g
 

GB 15979-2024 ≤100 

生物学评价 / GB/T 16886.1-2022 无不可接受的生物学危害 

注 1：抗合成血液穿透性和抗噬菌体穿透性等级见 GB 19082-2023 表 4。 

 

5.3 外观质量 

5.3.1 医用手术膜材料应均匀、平整，无杂质、无溢胶、无破边、无破洞。 

5.3.2 医用手术膜材料粘贴面幅宽偏差应符合表 2的要求。 

表 2  幅宽偏差 

单位为毫米 

幅宽 幅宽偏差 

＜100 0～+5 

100～500 0～+8 

＞500 0～+10 

 

6 试验方法 

6.1 医用手术膜材料的透光率按 GB/T 2410-2008方法 A 雾度计法进行试验。 

6.2 医用手术膜材料的持粘性按 YY 0852-2023 附录 B中 B.2 的方法进行试验，在烘箱内试验期间,贴

于不锈钢板上手术膜材料的顶端下滑距离作为测试结果。 

6.3 医用手术膜材料的剥离强度按 YY 0852-2023附录 B中 B.3的方法进行试验，手术膜材料每 1cm宽

度所需的平均力作为测试结果。 

6.4 医用手术膜材料的阻水性按 YY/T 0471.3-2004 的方法进行试验，手术膜材料承受 500mm 静水压

300s。 

6.5 医用手术膜材料的膜质量按 YY 0852-2023附录 C的方法进行试验。 

6.6 医用手术膜材料的水蒸气透过性按 YY 0852-2023 附录 D 的方法进行试验，聚氨酯手术膜材料每

24h 的水蒸气透过量作为测试结果，聚乙烯手术膜材料每 24h的水蒸气透过量作为测试结果。 
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6.7 医用手术膜材料的舒适性按 YY/T 0471.4-2004的方法进行试验。 

6.8医用手术膜材料的阻菌性按 YY/T 0471.5-2017半湿态（外干内湿）阻菌性的方法进行试验。 

6.9 医用手术膜材料的激光阻燃按 YY/T 0855.1-2011或 T/CAMDI 137-2025的方法进行环境空气试验。 

6.10 医用手术膜材料的抗合成血液穿透性按 YY/T 0700-2008程序 D的方法进行试验。 

6.11 医用手术膜材料的阻噬菌体穿透性按 YY/T 0689-2008程序 D的方法进行试验。 

6.12 医用手术膜材料的初始污染菌按 GB 15979-2024附录 B 中 B.2的方法进行试验。 

6.13 医用手术膜材料的生物学评价按 GB/T 16886.1-2022推荐的方法进行试验。 

6.14 外观在洁净条件下，医用手术膜材料以保护层作为背景,用正常视力或矫正视力观察膜的一面。 

6.15 医用手术膜材料的幅宽按 GB/T 6673-2001的方法进行试验。 

7 包装、标识和储运 

7.1 产品应至少采用两层防护材料进行密封包装。 

7.2 产品外包装标识应符合 YY/T 0466.1-2023 的规定。单个包装单元的明显部位应附有清晰易认标识，

应有下列信息： 

a）生产企业名称和地址； 

b）产品名称； 

c）产品主要规格（如幅宽、卷长/净重等）；  

d）生产日期和/或生产批号； 

e）使用期限或者失效日期。 

7.3 运输、储存图示标识应符合 GB/T 191-2008的规定。 

7.4 产品包装件运输时，应防潮、防破损、防污染、防雨淋，不应长期暴晒。 

7.5 产品包装件应在干燥、通风、清洁的环境中储存。 
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