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《胶乳义乳》编制说明
一、工作简况(包括任务来源、协作单位、主要工作过程、标准主要起草人及其所做的工作等)
1、任务来源及计划要求
根据国标委综合［2014］67号文件《关于下达2014年第一批国家标准制修订项目计划的通知》要求，由北京爱慕内衣有限公司、苏州美山子制衣有限公司、国家乳胶制品质量监督检验中心、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司负责国家标准《胶乳义乳》的制定工作。其项目计划项目号为20140498-T-606。
2、本标准起草单位

    本国家标准起草单位为：北京爱慕内衣有限公司、苏州美山子制衣有限公司、国家乳胶制品质量监督检验中心、上海市质量监督检验技术研究院、四川省食品药品检验检测院、广东都市丽人实业有限公司、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司。

3、本标准主要起草人

    本标准主要起草人为：关春红、秦晓霞、张荣龙、翁良、谭运华、章若红、江艳、刘洪伟、王晓亮、李万芳、邓一志、王金英。

4、主要工作过程

2014年12月份，成立了由关春红、秦晓霞、张荣龙、翁良、谭运华、章若红、江艳、刘洪伟、王晓亮、李万芳、邓一志、王金英共12位同志组成的国家标准起草工作小组。北京爱慕内衣有限公司、苏州美山子制衣有限公司、广东都市丽人实业有限公司、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司主要负责相关国际标准资料的调研、查询、翻译工作及标准文稿的起草工作，北京爱慕内衣有限公司、苏州美山子制衣有限公司、广东都市丽人实业有限公司、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司主要负责验证试验所需样品的采集与编号，广东都市丽人实业有限公司、中国化工株洲橡胶研究设计院有限公司负责验证试验的组织与布署，国家乳胶制品质量监督检验中心、上海市质量监督检验技术研究院、四川省食品药品检验检测院负责验证试验的实施工作。同时，标准制定工作小组还负责起草标准文稿，并对标准制定过程中的起草、征求意见阶段所要征求意见的文稿提出意见。2015年4～6月份完成了验证试验工作。

2015年8月份，收集、汇总、分析验证试验数据，并确定标准中的技术要求指标，完成了标准征求意见稿，确定了标准征求意见稿征求意见单位，并将征求意见稿发往全国橡标委胶乳制品分技术委员会各委员单位及与胶乳义乳相关的生产、检验单位及用户征求意见。
二、标准编制原则和标准主要内容的确定
1、标准编制原则
在本标准编制过程中，主要依据如下原则：
(1)、按国家标准GB/T 1.1—2009《标准化工作导则  第1部分：标准的结构和编写》给出的规则来编制本标准。同时，坚持与相关领域法律、法规和规章、国家与行业标准等的兼容性和协调一致的原则。
(2)、本着突出实用性和可操作性的原则，为使所制定的国家标准符合“科学合理、先进适用”的要求，内容具有规范性、科学性、先进性、合理性与可行性，能满足国内胶乳义乳产业的发展需求。

(3)、力求简单、清晰、实用性强的原则。

2、主要技术内容的确定
(1) 分类

根据义乳产品的用途将义乳分为两类：A类(乳房)和B类(胸贴)。

(2)、型号的确定

由于胶乳义乳使用者个体之间有大小之差异，使用者佩戴时是使用文胸来作为义乳的依托，胶乳义乳与文胸配套方能达到良好的效果，否则无法佩戴，影响美体形象。因此，在设计、生产胶乳义乳过程中，必须确定好胶乳义乳的型号。A类义乳型号的确定是参照纺织行业标准FZ/T 73012 文胸号型标准进行标识，罩杯代码表示相适宜的人体上胸围与下胸围之差，型号与文胸号型对应，罩杯代码及对应型号见表1。B类义乳分为A、B、C、D四个型号。

                    表1  型号及对应罩杯代码             单位为厘米
	型号
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	对应罩 杯代 码
	A70
	A75
	A80
	A85
	A90
	/
	/
	/

	
	/
	B70
	B75
	B80
	B85
	B90
	/
	/

	
	/
	/
	C70
	C75
	C80
	C85
	C90
	/

	
	/
	/
	/
	D70
	D75
	D80
	D85
	D90

	注：以上罩杯分档主要适用于中国女性的体形。对于特殊形体，可根据实际设计型号。


 (3)、外观的确定

外观最能直观地体现产品质量，很有必要规定胶乳义乳及胸贴的外观要求。胶乳义乳及胸贴若存在胶体主体部份与外层隔离材料分离、表面污染、气泡多个集聚或较大气泡、明显杂质、封边或封口脱离等严重缺陷，胸贴粘合胶若存在杂质、异味等缺陷，势必会影响产品的正常使用，因此不允许胶乳义乳产品存在该类严重缺陷。而对于少量微气泡、色点、边缘轻微褶皱等轻缺陷，虽然影响产品的美观，但是不会影响产品的使用功能，因此允许产品存在一定量的轻缺陷。
 (4)、规格尺寸的确定

规格尺寸是保证产品几何形状的基本技术要求，根据胶乳义乳产品的实际形状，A类义乳只需规定义乳的顶底高与耳间宽、B类义乳只需规定杯长与杯面宽就可满足要求。因此，在本标准制定过程中，规定了两类义乳的规格尺寸(见表2、表3)，并规定了两者的测定方法与公差范围。经验证试验，标准中所规定的规格尺寸、公差及测定方法是科学的、合理的。
表2  A类义乳规格尺寸
	型号
	尺寸

	1.1.1　 
	顶底高，cm
	耳间宽，cm

	1
	11.7±0.3
	14.1±0.3

	2
	12.1±0.3
	14.8±0.3

	3
	12.6±0.3
	15.3±0.3

	4
	13.1±0.3
	16.1±0.3

	5
	13.5±0.3
	16.7±0.3

	6
	13.9±0.3
	17.1±0.3

	7
	14.3±0.3
	17.8±0.3

	8
	14.7±0.3
	18.5±0.3


表3     B类义乳规格尺寸
	型  号
	尺 寸

	
	杯长，cm
	杯面宽，cm

	A
	11.6±0.3
	11.2±0.3

	B
	12.4±0.3
	12.1±0.3

	C
	12.1±0.3
	12.8±0.3

	D
	13.1±0.3
	13.7±0.3


(5)、水抽提蛋白质含量的确定 
由于胶乳中含有一定的蛋白质，蛋白质的含量超过一定的范围将引起产品发生霉变，从而影响产品的质量与使用。因此，在本标准中，参照国家标准GB/T 21870-2008《天然胶乳医用手套水抽提蛋白质的测定—改进Lwory法》测定胶乳义乳及胸贴水抽提蛋白质含量，根据平时生产中的检测结果，将胶乳义乳及胸贴中水抽提蛋白质的含量规定为应不大于150 u g/dm²。
(6)、胶乳义乳膜及胸贴薄膜拉伸性能的确定

由于胶乳义乳及胸贴在生产和实际穿戴使用过程中，义乳及胸贴将会经常受到物理拉伸作用，而承受物理拉伸作用的部分是义乳膜及胸贴膜。为了保证产品在合理的期限内能保持良好的工作性能，很有必要规定胶乳义乳膜及胸贴薄膜的老化前后物理拉伸性能。在本标准制定过程中，根据胶乳义乳及胸贴产品的实际情况，参考塑料薄膜的物理拉伸性能试验方法，结合用户多年来使用过程中反馈的意见，最终确定了胶乳义乳膜及胸贴膜的物理拉伸性能即拉伸强度与拉断伸长率。胶乳义乳膜及胸贴膜老化前后物理拉伸性能要求的项目及相应的指标见表4。参照国家标准GB/T 7141-2008《塑料热老化试验方法》确定胶乳义乳膜及胸贴膜的老化条件为（70±1）℃×72h。经验证试验，标准中所规定的性能要求与指标及试验方法是科学的、合理的、切实可行的。

表4  胶乳义乳膜拉伸性能
	项   目
	A类义乳膜
	B类义乳膜

	老化前
	拉伸强度，MPa
	≥45.0
	≥50.0

	
	拉断伸长率，%
	≥490
	≥480

	老化后

（70±1）℃×72h
	拉伸强度，MPa
	≥41.0
	≥32.0

	
	拉断伸长率，%
	≥510
	≥520


 (7)、可迁移重金属含量的确定
由于生产胶乳义乳及胸贴时使用的助剂中含有可迁移的重金属元素如砷、硒、锑、汞、铅、镉、铬和钡，此八大重金属对人体和环境影响较大，一旦过量的迁移到人体内，会对身心健康造成严重甚至不可逆的损害，简单情况如下：
砷─可造成神经系统营养不良，易冲动；也可引起胃溃疡、趾、指甲易断裂，脱发等；

硒─正常人体中的硒含量很少，过量的硒被摄入人体后可引起慢性中毒，造成血液中胆碱酯酶、过氧化氢酶活性下降，引起造血机能改变，红血球增多，网状红细胞增多，也可引起肝脏疾患等；

锑─锑中毒可引起化学性肺炎、中毒性心肌炎、肝脏损害等；

汞─汞慢性中毒可引起体力减退、头昏、记忆力减退、急躁易怒、睡眠减少、多梦、易激动、流眼泪、小脑性运动失调、视野缩小、发音困难等，严重的甚至可以引起尿毒症及酸中毒；

铅─铅在小儿胃肠道较成人更易被吸收，体内慢性铅蓄积的儿童会引起生长发育迟缓以及智力障碍，并有烦躁不安或冷漠厌动、食欲减退、恶心、腹痛或便秘、抵抗力下降等。可造成血色素减少性的贫血，严重的可出现“铅容”、牙齿出现“铅线”、血管痉挛、高血压等；

镉─镉被人体吸收后很难排出，慢性中毒可造成骨质疏松、小细胞性低血色素贫血、心血管疾病等一系列症状

铬─适量的铬可增加人体对葡萄糖的利用，三价铬与胰岛素的作用有密切关系，但过量的铬对人体也有毒性，铬盐被血液吸收后，能夺取部分血中的氧，使血红蛋白变成高铁血红蛋白，造成内窒息等，铬对人体的毒害为全身性的，对皮肤熟膜的刺激作用，引起皮炎、湿疹，气管炎和鼻炎，引起变态反应并有致癌作用，如六价铬化合物可以诱发肺癌和鼻咽癌；

钡─钡及其化合物可溶性钡盐如氯化钡、硝酸钡等（碳酸钡遇胃酸形成氯化钡，可经消化道吸收），食入后可发生严重中毒，出现消化道刺激症状、进行性肌麻痹、心机受损，低血钾等。而呼吸肌麻痹，心机损害可导致死亡。吸入可溶性钡化合物的粉尘亦可引起急性钡中毒，表现为与口服相仿，但消化道反应较轻。长期接触钡化合物会出现流涎、无力、气促、口腔粘膜肿胀及糜烂、鼻炎、心动过速、血压增高、脱发等。

胶乳义乳及B类义乳用粘合胶在使用过程中常与人体皮肤接触，尤其是B类义乳直接粘附在人体胸部表皮，同时，近年来出台的欧盟2009/48/EC指令等为代表的环保法规对重金属有着更加严格的限制。因此，本标准参考国内外相关标准和国内胶乳制品相关标准规定，规定了胶乳义乳及B类义乳用粘合胶中8种可迁移重金属的检出限指标值为：铅≤90mg/kg，镉≤75 mg/kg，铬≤60 mg/kg，汞≤60 mg/kg，锑≤60mg/kg，砷≤25mg/kg，钡≤1000mg/kg，硒≤500mg/kg。
(8)、B类义乳用粘合胶生物性能要求的确定

由于B类义乳用粘合胶是直接与女性胸部表皮接触，为保证产品的质量与使用者的身体健康安全不受损害，因此，在标准制定过程中，规定了B类义乳用粘合胶的三大生物性能要求，即：细胞毒性、皮肤刺激性与迟发性超敏反应。试验方法分别参照国家标准GB/T 16886.5-2003 《医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验》、GB/T 16886.10-2005 《医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验》。经验证试验，标准中所规定的性能要求与指标及试验方法是科学的、合理的、切实可行的。

(9)、抽样方案的确定
A、组批的规定

为了保证胶乳义乳产品的质量一致性，根据生产实际情况与用户的意见，确定了组批的规定，即：每次提交的批应由相同的原材料同一生产线同一天生产的同规格、同配方和同工艺连续生产的产品组成。批量根据实际情况确定，但产品批量应不大于 200 只。
B、抽样方案的确定

为了保护产品生产方、用户方两者的利益，规定了抽样检验的单位产品为一只义乳，以不合格品百分数表示产品质量水平。由于产品批量为200只，批量小，采用特殊检查水平，每批产品按GB/T 2828.1的正常检验一次抽样方案以及表 5 的规定进行抽样检验。经验证，此抽样方案运用是可行合理的。

表5  检查水平和接收质量限(AQL)

	项目
	检查水平
	AQL

	外观
	S-4
	4.0

	尺寸
	S-3
	6.5


三、验证试验

为了验证所制定的技术要求项目及指标的适用性，2015年4～6月份，工作小组根据国内胶乳义乳及胸贴的生产情况，抽取了目前国内生产的胶乳义乳及胸贴样品进行验证试验，对技术要求项目进行了验证试验，试验结果详见表5、表6、表7、表8、表9、表10。从验证试验结果看，技术要求项目的测试结果均符合标准规定的要求，制定的技术指标与试验方法合理。
从验证试验结果看，所有技术要求项目测试的结果均符合标准中的要求，制定的技术指标合理。
表5  A类义乳规格尺寸测试结果
	样品

型号
	样品
编号
	A类义乳
	样品

型号
	样品
编号
	A类义乳

	
	
	顶底高，cm
	耳间宽，cm
	
	
	顶底高，cm
	耳间宽，cm

	1号
	1#
	11.7
	14.1
	5号
	1#
	13.5
	16.7

	
	2#
	11.8
	14.1
	
	2#
	13.6
	16.7

	
	3#
	11.7
	14.1
	
	3#
	13.5
	16.6

	
	4#
	11.8
	14.0
	
	4#
	13.4
	16.9

	
	5#
	11.8
	14.1
	
	5#
	13.5
	16.9

	
	6#
	11.7
	14.1
	
	6#
	13.5
	16.9

	
	7#
	11.7
	14.0
	
	7#
	13.5
	16.9

	
	8#
	11.8
	14.0
	
	8#
	13.4
	16.7

	2号
	1#
	12.1
	14.7
	6号
	1#
	14.0
	17.2

	
	2#
	12.1
	14.7
	
	2#
	14.0
	17.2

	
	3#
	12.2
	14.8
	
	3#
	13.9
	17.1

	
	4#
	12.2
	14.8
	
	4#
	14.0
	17.2

	
	5#
	12.2
	14.9
	
	5#
	13.9
	17.2

	
	6#
	12.1
	14.9
	
	6#
	14.0
	17.2

	
	7#
	12.1
	14.7
	
	7#
	13.9
	17.1

	
	8#
	12.2
	14.8
	
	8#
	13.9
	17.2

	3号
	1#
	12.7
	15.3
	7号
	1#
	14.3
	17.8

	
	2#
	12.6
	15.4
	
	2#
	14.4
	17.8

	
	3#
	12.7
	15.3
	
	3#
	14.3
	17.8

	
	4#
	12.7
	15.4
	
	4#
	14.4
	17.7

	
	5#
	12.6
	15.5
	
	5#
	14.3
	17.7

	
	6#
	12.6
	15.3
	
	6#
	14.3
	17.7

	
	7#
	12.6
	15.3
	
	7#
	14.4
	17.7

	
	8#
	12.7
	15.4
	
	8#
	14.4
	17.8

	4号
	1#
	13.1
	16.1
	8号
	1#
	14.7
	18.5

	
	2#
	13.1
	16.1
	
	2#
	14.8
	18.5

	
	3#
	13.0
	16.0
	
	3#
	14.7
	18.4

	
	4#
	13.2
	16.2
	
	4#
	14.6
	18.4

	
	5#
	13.2
	16.1
	
	5#
	14.8
	18.4

	
	6#
	13.1
	16.2
	
	6#
	14.7
	18.5

	
	7#
	13.1
	16.2
	
	7#
	14.7
	18.6

	
	8#
	13.1
	16.1
	
	8#
	14.6
	18.5


表6  B类义乳规格尺寸测试结果
	样品

型号
	样品
编号
	B类义乳
	样品

型号
	样品
编号
	B类义乳

	
	
	杯长，cm
	杯面宽，cm
	
	
	杯长，cm
	杯面宽，cm

	A
	1#
	11.7
	11.3
	B
	1#
	12.5
	12.2

	
	2#
	11.6
	11.2
	
	2#
	12.4
	12.1

	
	3#
	11.5
	11.1
	
	3#
	12.3
	12.0

	
	4#
	11.5
	11.1
	
	4#
	12.4
	12.2

	
	5#
	11.7
	11.2
	
	5#
	12.4
	12.1

	
	6#
	11.8
	11.3
	
	6#
	12.3
	12.0

	
	7#
	11.7
	11.3
	
	7#
	12.4
	12.2

	
	8#
	11.6
	11.2
	
	8#
	12.4
	12.2

	
	9#
	11.5
	11.2
	
	9#
	12.3
	12.1

	
	10#
	11.7
	11.3
	
	10#
	12.2
	12.2

	
	11#
	11.6
	11.2
	
	11#
	12.1
	12.2

	
	12#
	11.5
	11.2
	
	12#
	12.0
	12.0

	
	13#
	11.6
	11.3
	
	13#
	12.4
	12.2

	
	14#
	11.7
	11.2
	
	14#
	12.4
	12.2

	
	15#
	11.8
	11.1
	
	15#
	12.2
	12.0

	C
	1#
	12.8
	13.2
	D
	1#
	13.7
	14.2

	
	2#
	12.7
	13.1
	
	2#
	13.6
	14.0

	
	3#
	12.6
	13.0
	
	3#
	13.8
	13.9

	
	4#
	12.9
	13.2
	
	4#
	13.8
	14.2

	
	5#
	12.8
	13.1
	
	5#
	13.7
	14.1

	
	6#
	12.7
	13.1
	
	6#
	13.6
	14.0

	
	7#
	12.9
	13.2
	
	7#
	13.9
	14.2

	
	8#
	12.8
	13.2
	
	8#
	13.8
	14.1

	
	9#
	12.7
	13.1
	
	9#
	13.6
	14.0

	
	10#
	12.8
	13.2
	
	10#
	13.7
	14.1

	
	11#
	12.8
	13.1
	
	11#
	13.8
	14.1

	
	12#
	12.6
	13.0
	
	12#
	13.8
	14.0

	
	13#
	12.8
	13.2
	
	13#
	13.8
	14.2

	
	14#
	12.9
	13.1
	
	14#
	13.7
	14.1

	
	15#
	12.6
	13.0
	
	15#
	13.6
	14.0


表7  胶乳义乳水抽提蛋白质含量的测试结果(单位：u g/dm²)
	样品编号
	A类义乳
	样品编号
	B类义乳

	1#
	45.5
	1#
	43.5

	2#
	43.0
	2#
	51.1

	3#
	41.5
	3#
	33.5

	4#
	95.0
	4#
	33.1

	5#
	42.5
	5#
	51.8

	6#
	42.5
	6#
	72.6

	7#
	42.2
	7#
	32.3

	8#
	25.7
	8#
	48.7


表8  胶乳义乳膜拉性能测试结果
	A类义乳膜
	B类义乳膜

	样品编号
	拉伸强度，MPa
	拉断伸长率，%
	样品编号
	拉伸强度，MPa
	拉断伸长率，%

	老
化
前
	1#
	60.56
	550
	老
化
前
	1#
	54.49
	530

	
	2#
	61.35
	560
	
	2#
	56.17
	510

	
	3#
	63.65
	570
	
	3#
	57.50
	500

	
	4#
	62.74
	550
	
	4#
	71.03
	510

	
	5#
	63.57
	560
	
	5#
	65.35
	530

	
	6#
	66.64
	530
	
	6#
	58.13
	520

	
	7#
	71.22
	570
	
	7#
	58.44
	530

	
	8#
	63.57
	540
	
	8#
	55.20
	530

	
	9#
	63.27
	520
	
	9#
	62.15
	540

	
	10#
	60.18
	530
	
	10#
	63.30
	530

	
	11#
	57.66
	520
	
	11#
	58.69
	540

	
	12#
	55.80
	520
	
	12#
	60.53
	530

	
	13#
	51.73
	510
	
	13#
	60.60
	540

	
	14#
	55.17
	540
	
	14#
	59.46
	520

	
	15#
	55.67
	530
	
	15#
	52.96
	530

	
	16#
	44.19
	530
	
	16#
	63.76
	540

	
	17#
	39.02
	540
	
	17#
	58.58
	540

	
	18#
	44.98
	540
	
	18#
	67.69
	540

	
	19#
	47.62
	530
	
	19#
	64.78
	500

	
	20#
	52.24
	540
	
	20#
	64.67
	490

	
	21#
	41.07
	520
	
	21#
	68.20
	500

	
	22#
	51.58
	520
	
	22#
	59.20
	500

	
	23#
	52.14
	510
	
	23#
	60.93
	490

	
	24#
	50.03
	510
	
	24#
	65.81
	480

	
	25#
	55.59
	520
	
	25#
	56.23
	500

	
	26#
	55.16
	520
	
	26#
	69.14
	550

	
	27#
	51.60
	500
	
	27#
	65.67
	540

	
	28#
	53.82
	500
	
	28#
	58.01
	530

	
	29#
	53.76
	510
	
	29#
	55.25
	510

	
	30#
	54.03
	500
	
	30#
	47.55
	510

	

	老
化
后
	1#
	43.24
	670
	老
化
后
	1#
	36.94
	530

	
	2#
	47.62
	720
	
	2#
	50.65
	530

	
	3#
	45.15
	630
	
	3#
	48.13
	570

	
	4#
	51.69
	620
	
	4#
	43.49
	610

	
	5#
	50.60
	580
	
	5#
	45.31
	570

	
	6#
	53.31
	590
	
	6#
	42.76
	600

	
	7#
	53.21
	580
	
	7#
	44.68
	580

	
	8#
	46.91
	580
	
	8#
	43.26
	570

	
	9#
	50.67
	590
	
	9#
	29.81
	520

	
	10#
	48.76
	570
	
	10#
	33.76
	520

	
	11#
	52.99
	590
	
	11#
	29.51
	580

	
	12#
	48.97
	590
	
	12#
	39.81
	580

	
	13#
	47.81
	600
	
	13#
	35.02
	550

	
	14#
	45.62
	570
	
	14#
	43.46
	540

	
	15#
	46.56
	570
	
	15#
	46.18
	610

	
	16#
	46.68
	630
	
	16#
	45.12
	580

	
	17#
	44.94
	620
	
	17#
	44.46
	580

	
	18#
	46.19
	610
	
	18#
	46.78
	580

	
	19#
	46.52
	640
	
	19#
	39.80
	580

	
	20#
	45.39
	610
	
	20#
	48.29
	580

	
	21#
	45.38
	610
	
	21#
	50.38
	580

	
	22#
	53.77
	590
	
	22#
	48.48
	570

	
	23#
	41.94
	540
	
	23#
	44.32
	570

	
	24#
	53.08
	600
	
	24#
	45.68
	580

	
	25#
	50.17
	570
	
	25#
	45.40
	600

	
	26#
	49.11
	570
	
	26#
	45.86
	590

	
	27#
	48.70
	590
	
	27#
	47.50
	580

	
	28#
	42.97
	500
	
	28#
	40.69
	570

	
	29#
	49.57
	580
	
	29#
	46.00
	600

	
	30#
	49.69
	570
	
	30#
	46.30
	560


表9  胶乳义乳膜及B类义乳用粘合胶重金属含量测试结果(单位：mg/kg)
	编号
	锑
	砷
	钡
	镉
	铬
	铅
	汞
	硒

	义

乳

膜 
	1#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	2#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	3#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	4#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	5#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	6#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	7#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	8#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	胸

贴

膜
	1#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	2#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	3#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	4#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	5#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	6#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	7#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	8#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	胸贴用粘合胶
	1#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	2#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	3#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	4#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	5#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	6#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	7#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5

	
	8#
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜5
	＜2
	＜5


表10  B类义乳粘合胶生物性能测试结果
	深圳市医疗器械检测中心
	四川省医疗器械检测中心

	样品
编号
	细胞
毒性
	皮肤刺激性
	致敏性
	样品
编号
	细胞
毒性
	皮肤刺激性
	致敏性

	02批(A)
	合格
	无
	无
	02批(B)
	合格
	无
	无

	03批(A)
	合格
	无
	无
	03批(B)
	合格
	无
	无

	SR22083A
	合格
	无
	无
	SR22083B
	合格
	无
	无

	SR22437A
	合格
	无
	无
	SR22437B
	合格
	无
	无

	5#
	合格
	无
	无
	5#
	合格
	无
	无

	6#
	合格
	无
	无
	6#
	合格
	无
	无


四、 采用国际标准和国外先进标准的程度

无。
五、与现行法律、法规及国家标准、国家军用标准、行业标准的关系
本标准的制定适用于我国现有的胶乳义乳，技术要求科学合理，可操作性强，并符合国家有关标准化法规的要求，与现行的国家标准不存在矛盾、冲突或不协调的地方，能满足实际需要，适合于我国国情。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据

无。

7、 国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议

建议该国家标准为推荐性国家标准。

8、 贯彻国家标准的要求与措施建议(包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容)

本国家标准发布实施前，尽快组织相关单位宣贯、答疑，做好实施准备。实施后，由相关主管部门牵头定期对生产、技术、管理等过程中实施情况进行检查，若发现问题，要督促实施国家标准的单位或人员，采取措施进行改进，使国家标准得到更好的实施。

9、 废止现行有关标准的建议

无。

10、 其他应予说明的事项

    本国家标准可以在订购合同和制定其它相关标准时引用或裁剪使用。
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