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前 言

本标准非等效采用美国药典 ＵＳ第 ２１版中脱脂纱布标准及原 ＷＳ１１９６—１９８６脱脂纱布标准。
本标准与原脱脂纱布标准的主要差异：
ａ）增加了产品白度、吸水量、表面活性物、产品规格的多样性，纱布的抗拉强力等 ４个指标；
ｂ）增加了产品检验时的环境要求。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由国家药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。
本标准主要起草单位：国家药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心。
本标准参加起草单位：河南飘安集团有限公司、绍兴振德医用敷料有限公司。
本标准主要起草人：李家忠、孔庆豪、崔继茂、张显涛、虞海莹、范向阳。
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 范围

本标准规定了医用脱脂纱布的要求、试验方法、检验规则、标志。
本标准适用于采用未经重复加工的、成熟种子的毛绒经纺纱织造的平纹棉布，经脱脂、漂白、精制而

成供医疗用的纱布，其中不得含有其他纤维和加工物质。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。
ＧＢ１９１—２０００ 包装储运图示标志

ＧＢ燉Ｔ８４２４２—２００１ 纺织品 色牢度试验 相对白度的仪器评定方法

ＧＢ燉Ｔ１４２３３１—１９９８ 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燉Ｔ１４２３３２—１９９３ 医用输液、输血、注射器具检验方法 第二部分：生物试验方法

 要求

 性状

医用脱脂纱布应柔软，无臭、无味。
 白度

医用脱脂纱布的白度应不低于 ８０度。
 经纬密度

经纬密度（根燉１０ｃｍ）应为明示标称值的±５％。
 宽度

宽度不得少于明示标称值的 １６％。
 水中可溶物

在 １００ｍＬ的供试液中遗留残渣应不得大于 ０３％。
 酸碱度

在 １００ｍＬ的供试液中加酚酞指示剂不得显粉红色，加溴甲酚紫指示剂不得显黄色。
 淀粉和糊精

在 １００ｍＬ的供试液中加碘试液不得显蓝色或紫色。
 吸水时间

医用脱脂纱布应于 １０ｓ内沉入液面以下。
 醚中可溶物

在 １００ｍＬ的供试液中遗留残渣应不得大于 ０５％。
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 荧光物

在紫外灯光下观察医用脱脂纱布，只允许显微棕紫色荧光和少数黄色颗粒，除少数分离纱线外，不

应显强蓝色荧光。
 干燥失重

将医用脱脂纱布干燥至恒重，减失质量不得大于 ８０％。
 炽灼残渣

将医用脱脂纱布灰化至恒重，遗留残渣不得大于 ０３％。
 表面活性物质

供试液中的表面活性物质（泡沫）高度不得超过 ２ｍｍ。
 抗拉强度

医用脱脂纱布的抗拉强力应符合按式（１）计算出的指标：
爡＝ 爦燈牕 ……………………………（１）

式中：爡——抗拉强力，Ｎ；
爦——单根纱支抗拉强力（２１支为 １Ｎ燉根；３２支为 ０５Ｎ燉根；４０支为 ０４Ｎ燉根）；
牕——１０ｃｍ内标称纱线根数。

 无菌

无菌供应的医用脱脂纱布应经过一确认过的灭菌过程。
注：ＧＢ１８２７８、ＧＢ１８２７９、ＧＢ１８２８０规定了相应灭菌过程的确认和过程控制要求。

 环氧乙烷残留量

医用脱脂纱布制品若采用环氧乙烷灭菌，环氧乙烷残留量应不大于 １０ｍｇ燉ｋｇ。
注：医用脱脂纱布对环氧乙烷有很高吸附能力，由于环氧乙烷对人体有毒害作用，建议不采用环氧乙烷灭菌。

 试验方法

 试验条件

试验环境应在相对湿度为 ６５％±２％，温度为 ２１℃±１℃的条件下进行。供试品在试验环境中至少

放置 ４ｈ。制备供试液试验用水的 ｐＨ值为 ６５～７５。
 白度试验

用满足 ＧＢ燉Ｔ８４２４．２—２００１规定的白度仪，取医用脱脂纱布折叠成一定的厚度（以保证当厚度再

增加时仍不会改变光谱反射比值），放在白度仪上任选三处测试，读取白度仪上所显数字的平均值即为

该纱布的白度，其结果应符合 ３２条的规定。
 经纬密度试验

分别在离医用脱脂纱布两边缘 １０ｃｍ处和中间处取 ３个样品，检查经、纬根数，取其平均值，其结果

应符合 ３３条的规定。
 宽度试验

取本品自然展开铺平，除去不自然的褶皱，任选三处，每处在同一根纬线两端上测量宽度，取其平均

值，其结果应符合 ３４条的规定。
 水中可溶物试验

取本品 １２５ｇ，置烧杯中，加新沸过的蒸馏水 ４００ｍＬ，加热煮沸 １５ｍｉｎ，将水浸液移入 ５００ｍＬ的

容量瓶中，用新沸过的蒸馏水洗涤纱布，洗液并入容量瓶中放冷，加蒸馏水至刻度，摇匀过滤、精密量取

滤 液 １００ｍＬ，于 已 知 质 量 的 蒸 发 皿 中，置 水 浴 锅 上 蒸 干，在 １０５℃烘 箱 中 干 燥 至 恒 重，称 其 质 量，按

式（２）计算；其结果应符合 ３５条的规定。

牀＝ 爾２－ 爾１

１２．５× １燉５× １００ ………………………………（２）

２

 —



式中： 牀——水中可溶物，％；
爾１——蒸发皿质量，ｇ；

爾２——蒸发皿质量＋杂质质量，ｇ；

１２．５×１燉５——１２．５ｇ纱布的 １燉５，ｇ。
 酸碱度试验

取水中可溶物项下液 １００ｍＬ，加酚酞指示液 ３滴，溶液不得显粉红色，另取水中可溶物项下滤液

１００ｍＬ，加溴甲酚紫指示液 ２滴，溶液不得显黄色，其结果应符合 ３６条的规定。
 淀粉与糊精试验

取水中可溶物项下滤液 １００ｍＬ，加碘试液 ２滴，不得显蓝色或紫色，其结果应符合 ３７条的规定。
 吸水时间试验

取本品 １０块，每块 １０ｃｍ×１０ｃｍ，分别对折成 ５ｃｍ×５ｃｍ，平放在适宜玻璃容器的水面上（水温

２０℃±２℃，纱布应不触及容器），同时按下秒表，测每块纱布沉入液面的时间，取平均值，其结果应符合

３８条的规定。
 醚中可溶物试验

取本品 ５ｇ，置 ２５０ｍＬ的索氏提取器中，将 １５０ｍＬ乙醚置于已经衡重的圆底烧瓶中连续提取 ４ｈ，
每小时虹吸回流不得少于 ４次，置水浴锅上蒸干，在 １０５℃烘箱中干燥至恒重，称其质量，按式（３）计算；
其结果应符合 ３９条的规定。

牀＝ 爾２－ 爾１

爾 × １００ ………………………………（３）

式中：牀——醚中可溶物，％；
爾１——蒸发皿质量，ｇ；

爾２——蒸发皿质量＋油脂质量，ｇ；

爾——样品质量，ｇ。
 荧光物试验

取本品折成两层，置 ３６５ｎｍ的紫外光灯下检视，只允许显微棕紫色荧光和少数黄色颗粒，除少数

分离的棉纱外，不应显强蓝色荧光，其结果应符合 ３１０条的规定。
 干燥失重试验

取本品 ２ｇ，经 １０５℃干燥至恒重，其结果应符合 ３１１条的规定。
 炽灼残渣试验

取本品 ２ｇ，置预先恒重的坩埚中，放在电炉上，灼烧，待全部呈现黑色时，放冷，以浓硫酸湿润后，再

继续灼烧至无烟时，放在 ６００℃～６５０℃电阻炉内灼烧至恒重，移入干燥器中，冷却 ３０ｍｉｎ，称其质量，按

式（４）计算；其结果应符合 ３１２条的规定。

牀＝ 爾２－ 爾１

爾 × １００ ………………………………（４）

式中：牀——炽灼残渣量，％；
爾１——坩埚质量，ｇ；

爾２——坩埚质量＋残渣质量，ｇ；

爾——样品质量，ｇ。
 表面活性物质试验

取本品 １５ｇ加蒸馏水 １５０ｍＬ于密闭的容器中浸渍 ２ｈ，轻轻倒出溶液，用玻璃棒挤出样品中残留

的液体之后与刚倒出的液体混合。取 １０ｍＬ溶液，用于检测表面活性物质。
取一个 ２５ｍＬ具塞圆型量筒（外径 ２０ｍｍ±２ｍｍ）先用稀硫酸荡洗，然后用清水洗干净，加入浸渍

液 １０ｍＬ，在 １０ｓ内用力振荡摇 ３０次，然后放置 １ｍｉｎ，再重复摇动一次，静止 ５ｍｉｎ后观察其结果应符
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合 ３１３条的规定。
 抗拉强度试验

取样品 １０块，每块宽 ５０ｍｍ有足够的长度，夹具距离为 ２００ｍｍ，以纬纱方向剪 ５块，经纱方向剪 ５
块，取样部位应离边缘至少 １５ｍｍ，避开皱折损坏的边缘，依次将每一块样品夹在拉力机的夹板之间，
恒定的移动速度为 ９０ｍｍ燉ｍｉｎ～１００ｍｍ燉ｍｉｎ，测定每一块的抗拉强度，取其平均抗拉强度，其结果应

符合 ３１４条的规定。
 无菌试验

按 ＧＢ燉Ｔ１４２３３２中第 ２章规定的方法进行，结果应符合 ３１５条的规定。
 环氧乙烷残留量试验

按 ＧＢ燉Ｔ１４２３３１中规定的方法进行，结果应符合 ３１６条的规定。

 检验规则

 产品的抽样应在每批货物的不同部位抽取。
 抽取的样品在进行全项检验时，检验项目应全部合格。对经纬密度、宽度、重量、荧光项目中如有一

项检测不符合要求时，允许重复抽样复测，复测后必须合格。

 标志

 标志

 小包装标志

 非无菌供应的纱布每个小包装上应有下列标志：
ａ）制造单位名称、地址；
ｂ）产品名称；
ｃ）规格（经纱×纬纱燉经密×纬密）；
ｄ）幅宽；
ｅ）长度或装量；
ｆ）单位面积质量；
ｇ）出厂日期或生产批号。

 以无菌供应的纱布每个小包装上应有下列标志：
ａ）制造单位名称、地址；
ｂ）产品名称；
ｃ）规格（经纱×纬纱燉经密×纬密）；
ｄ）灭菌方式；
ｅ）灭菌失效年、月；
ｆ）幅宽；
ｇ）长度或装量；
ｈ）单位面积质量；
ｉ）数量；
ｊ）出厂日期或生产批号；
ｋ）包装破损禁止使用说明或标识；
ｌ）一次性使用说明或禁止再次使用标识。

 外包装上应有下列标志：
ａ）制造单位名称、地址；
ｂ）产品名称和规格、型号；

４
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ｃ）出厂日期或生产批号；
ｄ）数量；
ｅ）净重，毛重；
ｆ）体积（长×宽×高）；
ｇ）“小心轻放”、“怕热”、“怕湿”、堆码极限等字样，标志应符合 ＧＢ１９１中有关规定。
外包装上字样和标志应保证不因历时较久而模糊不清。

 包装

在外包装内应有使用说明书 １份。产品使用说明书上应有下列主要内容：
ａ）主要性能；
ｂ）适用范围；
ｃ）使用方法及注意事项；
ｄ）贮运、储存条件。
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