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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件代替YY/T0331—2006《脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布的性能要求和试验方法》,与

YY/T0331—2006相比,除编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 更改了“表面活性物质”的要求(见4.10,2006年版的4.10);

b) 增加了“环氧乙烷残留量”的要求和试验方法(见4.16和5.17);

c) 增加了“生物负载”要求和试验方法(见4.17和5.18);

d) 增加了“无菌”要求(见4.18);

e) 更改了“可浸提的着色物质”的试验方法(见5.14,2006年版的5.14);

f) 更改了“干燥失重”的试验方法(见5.15,2006年版的5.15);

g) 增加了“包装及储存”要求(见第6章)。
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。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由山东省医疗器械和药品包装检验研究院归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械和药品包装检验研究院、亚都控股集团有限公司、奥美医疗用品

股份有限公司、河南驼人贝斯特医疗器械有限公司、威海威高医用材料有限公司。
本文件主要起草人:赵长帅、林则晨、刘斌、尹江鑫、曹孟杰、马恒、崔景强、邢玉珊、孟凯、曹新龙。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2002年首次发布为YY/T0331—2002,2006年第一次修订;
———本次为第二次修订。
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引  言

  本文件未规定纱布白度的要求,但纱布白度以及其经过相应灭菌后白度的保持性是反映纱布质量

的一个方面,若需方有要求时,可在质量协议中明确相应的评价方法和评价指标。
脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布分无菌供应和非无菌供应两种。由于脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混

纺纱布有很高的吸附性,如果用环氧乙烷灭菌,吸附的环氧乙烷会对病人和医务人员带来较高的危害,
因此本文件不推荐采用环氧乙烷对脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布灭菌。对于非无菌供应的脱脂棉

纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布,制造商提供生物负载数据可作为医疗机构灭菌时确定灭菌参数的依据。
以符合本文件要求的纱布为主要原料加工的外科医用纱布敷料的要求见YY0594《外科纱布敷料

通用要求》。
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脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布的性能
要求和试验方法

1 范围

本文件规定了脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布的性能要求,描述了相应的试验方法。
本文件适用于脱脂棉纱布、脱脂棉粘胶混纺纱布。
本文件不适用于全部以粘胶纤维为纱线的纱布和含药物的纱布。

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/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/T19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

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/T0615.1 标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分:最终灭菌医疗器械的要求

中华人民共和国药典(2020年版)二部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

脱脂棉纱布 absorbentcottongauze
由棉纱线织成的连续机织布,经脱脂、漂白或染色、纯化而成。

3.2
脱脂棉粘胶混纺纱布 absorbentcottonandviscosegauze
由棉纱线、粘胶纱线或棉与粘胶混合纱线织成的连续机织布,经脱脂、漂白或染色、纯化而成。

3.3
脱脂棉纱布条 absorbentcottonandribbongauze
由棉纱线织成并有织边的连续机织布,经脱脂、漂白或染色、纯化而成。

3.4
脱脂棉粘胶混纺纱布条 absorbentcottonandviscoseribbongauze
由棉纱线、粘胶纱线或棉与粘胶混合纱线织成并有织边的连续机织布,经脱脂、漂白或染色、纯化

而成。

4 要求

4.1 纤维鉴别

4.1.1 脱脂棉纱布

按5.2.1试验时,棉纤维应符合鉴别试验A、B和C的要求。
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