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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY0330—2002《医用脱脂棉》。与YY0330—2002相比主要技术差异如下:
———删除了白度的要求(2002年版3.2)和试验方法(2002年版4.3);
———删除了易氧化物的要求(2002年版3.5)和试验方法(2002年版4.6);
———将吸水时间修改为下沉时间(见3.7,2002年版3.6);
———增加了鉴别(见3.2)和试验方法(见4.3);
———增加了外来纤维的要求(见3.3);
———增加了棉结的要求(见3.4);
———增加了可浸提着色物质的要求(见3.14)和试验方法(见4.12);
———对非无菌供应的医用脱脂棉,增加了标示微生物限量的要求(见3.16)和试验方法(见4.14);
———修改了酸碱度的要求(见3.6,2002年版3.4)及试验方法(见4.5,2002年版4.5);
———将炽灼残渣修改为硫酸盐灰分(见3.12,2002年版3.11),并修改了试验方法(见4.10,2002年

版4.12);
———修改了表面活性物质的要求(见3.13,2002年版3.12);
———取消了检验规则(2002年版5);
———取消了标志、标签的要求(2002年版6)。
本标准参考了2010年版英国药典《脱脂棉》。
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。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准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。
本标准负责起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心。
本标准参加起草单位:河南飘安集团有限公司、山东侨牌集团有限公司。
本标准主要起草人:张博、李克芳、郭伦、林则晨、王继勇、孙国防、范向阳。
本标准于2002年4月首次发布,本次为第一次修订。
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引  言

  医用脱脂棉自漂洗烘干以后只有在净化条件下进行生产加工,才能使生产环境对产品造成的污染

降至最低。然而,目前国际上还没有评价医用脱脂棉外来物质污染的方法。
医用脱脂棉分无菌供应和非无菌供应两种。由于脱脂棉有很高的吸附性,如果用环氧乙烷灭菌,吸

附的环氧乙烷会对病人和病务人员带来较高的危害,因此本标准不推荐采用环氧乙烷对脱脂棉灭菌。
对于非无菌供应的医用脱脂棉,制造商提供微生物限量可作为医疗机构灭菌时确定灭菌参数的依据。

符合本标准所规定的医用脱脂棉尚不能满足脑棉片类产品性能要求。
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医 用 脱 脂 棉

1 范围

本标准规定了医用脱脂棉的要求。
本标准适用于采用棉葵草棉属植物成熟种子的毛茸,经除去夹杂物,脱脂、漂白、加工而成的不含任

何有色添加物质的医用脱脂棉。医用脱脂棉主要供医院临床作敷料用。

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/T14233.1 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

GB/T19973.1 医用器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品上微生物总数的估计

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

英国药典

3 要求

3.1 性状

目视观测,医用脱脂棉外观应为白色或类白色,由平均长度不小于10mm的纤维组成1),无叶片、
果皮、种皮残留或其他杂质。拉伸时有一定阻力,轻摇时,不应有任何粉尘脱落。

3.2 鉴别

应满足4.3的试验结果。

3.3 外来纤维

在显微镜下检查时,应只含典型的棉纤维,允许偶尔有少量孤立的外来纤维存在。

3.4 棉结

将约1g医用脱脂棉均匀平铺在2个无色透明的平盘中,每个平盘面积为10cm×10cm,经透射光

线检查棉结并与《英国药典》规定的棉结标准品(RM)进行比较,试样棉结数量应不多于标准品。

3.5 水中可溶物

按4.4试验时,水中可溶物的总量应不大于0.50%。

1) GB/T19617给出了棉花长度的试验方法。

3.6 酸碱度

按4.5试验时,不应有溶液显粉红色。
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