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前　　言

　　本标准的第６章、８．２的内容为强制性的，其余为推荐性的。

本标准为修改采用ＩＳＯ１１１９３２：２００６《一次性使用医用检查手套　第２部分：聚氯乙烯手套规范》

（英文版）。

本标准根据ＩＳＯ１１１９３２：２００６重新起草。

根据国内一次性使用聚氯乙烯医用检查手套生产技术现状，本标准进行了下列技术性修改：

———将一次性使用聚氯乙烯医用检查手套老化前后的扯断力指标由７．０Ｎ（见ＩＳＯ１１１９３２：２００６

中６．３．２）改为４．８Ｎ（见表３）。

为便于使用，本标准的结构与ＩＳＯ１１１９３２：２００６相同，并进行了下列编辑性修改：

———删除了原国际标准中的前言；

———“本国际标准”一词改为“本标准”；

———用小数点“．”代替作为小数点的逗号“，”；

———删除了８．１中“用于标志的语言应征得相关方的一致同意”。

本标准的附录Ａ为规范性附录。

本标准由中国石油和化学工业协会提出。

本标准由全国橡胶与橡胶制品标准化技术委员会胶乳制品分技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ３５／ＳＣ４）

归口。

本标准起草单位：山东蓝帆塑胶股份有限公司、中橡集团株洲橡胶塑料工业研究设计院、北京市医

疗器械检验所。

本标准起草人：刘文静、张永臣、邓一志、张肖莉。
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一次性使用聚氯乙烯医用检查手套

　　警告：本标准使用者应熟悉一般实验室操作。本标准不涉及任何安全性问题，即使是与它有关的也

不例外，使用者应建立相应的安全和健康规范，并使之符合国家的规定。

１　范围

本标准规定了非灭菌或灭菌包装的作为医用检查和诊断过程中防止病人和使用者之间交叉感染的

聚氯乙烯手套要求或治疗病患时为防止交叉感染而使用的聚氯乙烯手套要求，也包括用于处理污染性

医疗材料的聚氯乙烯手套。

本标准规定了一次性使用聚氯乙烯医用检查手套性能和安全性的要求，但检查手套的安全、正确使

用和灭菌过程及随后的处理、包装和贮存过程不在本标准的范围之内。

本标准适用于医用检查、诊断或治疗病患以及处理污染性医疗材料的一次性使用聚氯乙烯医用检

查手套。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ５２８　硫化橡胶或热塑性橡胶拉伸应力应变性能的测定（ＧＢ／Ｔ５２８—２００９，ＩＳＯ３７：２００５，

ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２８２８．１　计数抽样检验程序　第１部分：按接收质量限（ＡＱＬ）检索逐批检验抽样计划

（ＧＢ／Ｔ２８２８．１—２００３，ＩＳＯ２８５９１：１９９９，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２９４１—２００６　橡胶物理试验方法试样制备和调节通用程序（ＩＳＯ２３５２９：２００４，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ３５１２　硫化橡胶或热塑性橡胶 　 热空气加速老化和耐热试验（ＧＢ／Ｔ３５１２—２００１，

ｅｑｖＩＳＯ１８８：１９９８）

ＧＢ／Ｔ１６８８６（所有部分）　医疗器械生物学评价［ＩＳＯ１０９９３（所有部分），ＩＤＴ］

ＹＹ０４６６—２００３　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（ＩＳＯ１５２２３：２０００，ＩＤＴ）

３　分类

手套成品分为下列类型：

ａ）　部分或全麻面手套；

ｂ）　光面手套；

ｃ）　有粉手套；

ｄ）　无粉手套。

注１：有粉手套是为便于穿戴在制造过程中添加了粉末；无粉手套是在制造过程中，没有有意识地添加粉末材料。

注２：手套袖口边可以是裁剪规整的直形边，也可以是卷起的圆形边。

４　材料

本标准所涉及到的手套应为聚氯乙烯材料制造，为便于穿戴，可使用表面处理剂、润滑剂、粉末或聚
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