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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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合涂料。

任一颜料、表面处理剂、润滑剂或粉末均应为无毒材料，并应要求公开。用于表面处理的可去除物

质应是生物吸收的。

提供给用户的手套应符合ＧＢ／Ｔ１６８８６相关部分的要求。必要时制造商应使购买者易于获得符合

这些要求的资料。

注：根据现有相关国家或行业试验方法标准，本标准以后的版本中可能规定手套中的可抽提增塑剂、残余化合物和

残余粉末的限量。

５　抽样及选择试片

５．１　抽样

作为仲裁的目的，手套应按ＧＢ／Ｔ２８２８．１的要求进行抽样和检查，检查水平和接收质量限（ＡＱＬ）

应符合表１中的规定。

当不能确定批量大小时，应假定批量为３５００１～１５００００。

表１　检查水平和接收质量限（犃犙犔）

特　　性 检查水平 ＡＱＬ

尺寸（宽度、长度、厚度） Ｓ２ ４．０

不透水性 Ⅰ ２．５

扯断力和拉断伸长率 Ｓ２ ４．０

５．２　试片选取

试片应从手套的掌部或背部沿手指方向裁取。

６　要求

６．１　尺寸

按图１所示位置测量时，手套的长度和掌宽应符合表２的规定，检查水平和接收质量限（ＡＱＬ）见

表１。

长度应是从中指的顶部到袖口边缘的最短距离。

注：长度测量可将手套悬挂于顶部半径为５ｍｍ合适的圆棒上进行测量。

宽度的测量应从食指的根部至大拇指的根部中点位置测量。测量时，应将手套平放。

手套双层厚度的测量应按ＧＢ／Ｔ２９４１—２００６的规定，使用具有２２ｋＰａ±５ｋＰａ的测足压力，在图２

中所示的每一位置测量，即：距中指指端１３ｍｍ±３ｍｍ处和大约手套掌心处。每一点所测得的双层厚

度的一半记为单层厚度。尺寸应符合表２的规定，检查水平和接收质量限（ＡＱＬ）应符合表１的规定。

如果视觉检查发现有薄点存在，单层厚度应在这些薄点部位进行测量。光面和麻面部分的单层厚

度按该条款测量时，应分别不小于０．０８ｍｍ和０．１１ｍｍ。

注：手套袖口边厚度按ＧＢ／Ｔ２９４１—２００６测定，最好不超过２．５０ｍｍ。
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犾———长度；

狑———宽度。

图１　长度和宽度测量位置
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单位为毫米

　　注：对于不同规格的手套，４８ｍｍ±９ｍｍ位置在大约手掌的中心位置。

图２　厚度测量位置

表２　尺寸与公差

规格

宽度

（尺寸狑，图１）

ｍｍ

规格

（小、中、大）

标称宽度

（尺寸狑，图１）

ｍｍ

最小长度

（尺寸犾，图１）

ｍｍ

最小厚度

（图２）

ｍｍ

最大厚度

（大约在手掌的中心）

ｍｍ

６及以下 ≤８２

６ ８３±５

７ ８９±５

７ ９５±５

８ １０２±６

８ １０９±６

９及以上 ≥１１０

特小（ＸＳ） ≤８０

小（Ｓ） ８０±１０

中（Ｍ） ９５±１０

大（Ｌ） １１０±１０

特大（ＸＬ） ≥１１０

２２０

２２０

２３０

２３０

２３０

２３０

２３０

光面区域：０．０８

麻面区域：０．１１

光面区域：０．２２

麻面区域：０．２３
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６．２　不透水性

手套按附录Ａ进行不透水性试验时，其样本量大小和允许不合格（渗漏）手套的数量，应根据表１

中的检查水平和接收质量限（ＡＱＬ）来确定。

６．３　拉伸性能

６．３．１　概述

拉伸性能应按ＧＢ／Ｔ５２８进行测定，从每只手套中裁取３个试片，结果取中值。

６．３．２　老化前扯断力和拉断伸长率

按ＧＢ／Ｔ５２８规定的试验方法进行测定时，用２型哑铃状试片，扯断力和拉断伸长率应符合表３的

规定，检查水平和接收质量限（ＡＱＬ）应符合表１的规定。

表３　拉伸性能

性　　能 要　　求

老化前扯断力的最小值／Ｎ ４．８

老化前拉断伸长率的最小值／％ ３５０

老化后扯断力最小值／Ｎ ４．８

老化后拉断伸长率的最小值／％ ３５０

６．３．３　老化后扯断力和拉断伸长率

老化试验应按ＧＢ／Ｔ３５１２规定的方法进行。试样可从经过（７０±２）℃，（１６８±２）ｈ老化后手套上

裁取，也可以从手套上裁取试片后，再在上述条件下老化，拉伸试验按６．３．２进行。

６．４　灭菌

灭菌手套应按要求标识手套灭菌处理的类型。

７　包装

如果手套是灭菌的，它们应单只包装或成对包装。

８　标志

８．１　概述

标志应按本标准规定的要求，ＹＹ０４６６—２００３中合适的符号可用在标签上。

８．２　单位包装

单只手套或者一副手套装入一个包装袋中即为单位包装。

８．２．１　灭菌包装

灭菌包装应清晰标明以下内容：

ａ）　制造商或供应商的名称或商标；

ｂ）　所用的材料；

ｃ）　“麻面”、“光面”、“有粉”、“无粉”或对手套成品有这种作用的字样；

ｄ）　规格；

ｅ）　一旦手套使用任何表面材料处理过，应有警示并在使用之前应无菌地除去表面粉末；

ｆ）　制造商识别的批号；

ｇ）　“生产日期”或类似字样，年份（四位数），及制造月份；
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ｈ）　“灭菌，除非包装被打开或破坏”的字样；

ｉ）　“检查手套”字样；

ｊ）　“一次性使用”的字样或相同意思的字样；

ｋ）　“产品中含有可能对使用者有害的增塑剂（应公开增塑剂的性质）”的字样。

８．２．２　非灭菌包装

非灭菌包装应清晰标明以下内容：

ａ）　制造商或供应商的名称或商标；

ｂ）　所用的材料；

ｃ）　“麻面”、“光面”、“有粉”、“无粉”或对手套成品有这种作用的字样；

ｄ）　规格；

ｅ）　制造商识别的批号；

ｆ）　“一次性使用”或相同意思的字样；

ｇ）　“非灭菌”；

ｈ）　“检查手套”字样；

ｉ）　“生产日期”或类似字样，年份（四位数），及制造月份；

ｊ）　“产品中含有可能对使用者有害的增塑剂（应公开增塑剂的性质）”的字样。

８．３　多单位包装

多单位包装相当于一预先确定数量的同一尺寸手套（单位包装或未包装）的一箱产品，其目的是便

于安全运输和贮存。多单位包装应按８．２．１和８．２．２加以标注，并应标明手套的数量并附加贮存说明。
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附　录　犃

（规范性附录）

不 透 水 性

犃．１　装置

犃．１．１　圆柱筒

直径最小为６０ｍｍ，应能容纳１０００ｍＬ的水，且具有足够长度用来固定手套，如图Ａ．１所示。

注：圆柱筒最好是透明的。

犃．１．２　固定装置

充水时应使手套保持垂直，如图Ａ．２所示。

犃．１．３　圆柱形的量具

容积至少１０００ｍＬ或一次性转移１０００ｍＬ水的装置。

犃．２　步骤

用合适的装置，如Ｏ型圈，将手套固定在圆柱筒上，以使手套不超出圆柱筒４０ｍｍ。

导入１０００ｍＬ±５０ｍＬ，不超过３６℃的水至装置中，擦去手套上任何溅上的水。如果水不能升至

离袖边４０ｍｍ处，托起手套使整只手套距袖口４０ｍｍ以外的部分都充满水。立即注意任何明显的渗

漏。如果手套没有立即渗漏，再观察２ｍｉｎ～４ｍｉｎ。忽略距袖边４０ｍｍ以内的渗漏。为便于观察，可

用水溶性染料进行染色。

单位为毫米

１———挂钩；

２———圆柱筒；

３———圆柱筒内侧表面的刻线。

图犃．１　圆柱筒

犌犅２４７８６—２００９



书书书

犌犅２４７８６—２００９

图犃．２　固定装置




