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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。
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产品质量检验中心归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、山东威高新生医疗器械有限公司、北京英佳

麦迪克医用材料有限公司、美敦力(上海)管理有限公司、巴斯特医药科技(常州)有限公司。
本文件主要起草人:吴长岩、王秀秀、吕洪敏、朱铁桥、靳亚西、孙晓霞、许慧、刘莉莉、林则晨、

杨保新、吕汝举。
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引  言

  目前,市售聚乙烯醇止血海绵为聚乙烯醇缩醛海绵,主要通过交联、发泡、固化、洗涤、压缩、灭菌等

一系列工艺制成,这是一种非纤维多孔结构的材料,生物相容性良好且化学性能稳定,使其具有优良的

亲水、吸液和吸液膨胀后物理压迫止血性能。
聚乙烯醇材料本身并不含有某些凝血物质,也不具有止血机制。在特定制造工艺下生产出的不可

被吸收的聚乙烯醇止血海绵,具有普通海绵所不具备的特性,即其外形体积随着液体的吸收而不断膨胀

的特性。当将其置于人体狭腔内(如鼻腔、肛肠等)时,吸液后的膨胀特性还能对出血点起到物理压迫止

血的作用。因此,在这些特殊应用中被称之为“止血海绵”。市售产品通常是根据不同临床应用需求,将
压缩状态下的聚乙烯醇止血海绵加工成不同的形状和构型,使其能适用于耳鼻喉科、肛肠科等医疗

过程。
本文件不涉及在聚乙烯醇材料中混入其他降解、止血或抗菌成分的海绵。因此,本文件不涉及这些

方面的评价要求。
为防止贮存期内聚乙烯醇止血海绵吸收空气中的水分而发生膨胀,影响其预期的使用性能,其单包

装多采用能阻止水蒸气透过的包装型式。目前常见的灭菌方式是辐射灭菌。
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聚乙烯醇止血海绵

1 范围

本文件规定了主要由聚乙烯醇高分子材料制成的、一次性使用、无菌供应、不可被人体吸收的压缩

状聚乙烯醇止血海绵(以下简称止血海绵)的基本性能要求。
本文件适用于吸液后通过自身体积膨胀对出血点物理压迫止血的不可被人体吸收的聚乙烯醇止血

海绵。
本文件不适用于未压缩的吸液用聚乙烯醇海绵,也不适用于含有任何药物或止血成分、可吸收性成

分以及具有其他治疗功能的聚乙烯醇海绵。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T16886.1 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

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

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

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 四部)

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 要求

4.1 外观

用正常或矫正视力目视检查,止血海绵应为白色或类白色压缩状,其表面应洁净,无霉斑、破损等

迹象。

4.2 膨胀性

4.2.1 按6.2.1进行试验时,止血海绵的吸液膨胀前后尺寸应在制造商声称的偏差范围内。
4.2.2 按6.2.2进行试验时,止血海绵的吸液膨胀后的最大膨胀倍数应不低于2.0。

注:止血海绵在吸液后可能会在多个方向上发生不同程度的膨胀。最大膨胀倍数是指一个产品在多个方向上的膨

胀程度中最大的膨胀倍数。

4.3 鉴别

按6.3进行试验时,应在(2940±10)cm-1及(2920±10)cm-1波数处有特征吸收峰。
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