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《医用竹质压舌板》“浙江制造”标准

征求意见稿编制说明

1 项目背景

1.1 行业的历史

压舌板供医疗机构使用，主要用于检查时压低舌部。使用范围广用量

大。早期的压舌板以铁质为主，也有不锈钢材质的，如今以木制和竹制为

最常见常用。

因为铁质或者不锈钢材质的压舌板往往是多次重复使用，要求操作者

使用时戴无菌手套或者持物钳夹取使用，操作时不方便，也很容易造成污

染；并且使用后的压舌板需要全部集中于消毒供应中心统一清洗、消毒、

灭菌处理，每日处理使用后的压舌板数量多，工作量大，且机械化程度较

低，容易受到污染；包装时采用传统的信封式包装，较为复杂，增加时间

和人力成本；还有一点，他是采用 50 根/盒包装，拆开外包装使用后剩余

的常会因未在 4h 内使用完，超过有效期，浪费量大。急需改进或使用替代

品。

木质压舌板通常采用桦木制造，目前国内已停止砍伐桦木，进口桦木

主要来源于俄罗斯，价格在逐年上涨，增加了生产成本。随着森林资源的

日益消耗，可供使用的原料将会越来越少。并且木制压舌板具有毛刺较多、

强度较差、有色斑树节等缺点。

1.2 本行业的发展前景

压舌板作为医用耗材在医疗服务中的重要程度逐步提高，不仅使用频

率逐渐增加，在提升治疗与护理效率、降低院内感染率、阻断传染性疾病

传播上也发挥着重要作用。尤其是近年来，随着新冠肺炎、雾霾、呼吸道

疾病增多，压舌板在呼吸道疾病检查中的应用也更为广泛。国内外数具有

以万计的医疗机构，都需要使用压舌板，作为一种一次性使用产品，推广

使用医用竹质压舌板具有巨大的市场前景，需求量非常大。
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医用竹质压舌板的材料采用纯天然毛竹加工而成，具有卫生环保等特

点，同时安吉宏德医疗用品有限公司与浙江省林业科学院的长期合作关系，

建立了标准的生产加工体系，能实现自动化生产作业，在产能上、效率上、

质量控制上大大得到提升。按照 1 条生产线设计生产能力 25 万片/天计算，

年产量可达 1 亿片。利用竹材加工的竹片具有结构致密、纹理清晰、性能

优异、价格便宜，可用于制作医用医用竹质压舌板。目前浙江省内生产销

售竹质压舌板的规模化加工企业只有我公司一家，该行业发展空间很大。

作为一家坐落于竹乡安吉的企业，我公司也充分认识到开发毛竹加工

利用的重要性。举例来说，1 家规模化竹加工企业，可以带动周边 20 余个

家庭作坊初加工企业，可以消耗周边 5 个乡镇毛竹资源，形成集“竹林基

地—家庭合作社加工半成品—龙头竹企业深加工和商品销售”的资源、人

员和经济联动共赢发展的局面。安吉的竹子立竹量、商品竹年产量、竹业

年产值、竹制品年出口额、竹业经济综合实力五个指标名列中国第一。围

绕一根竹子做足文章，安吉实现了从卖原竹到进原竹、从用竹竿到用全竹、

从物理利用到生化利用、从单纯加工到链式经营的四次跨越，形成了从竹

根到竹叶的系列全产业链发展，达到全竹高效利用。本项目医用竹质压舌

板标准的建立，可以开辟出一条开发利用毛竹的新道路，进一步推动国内

毛竹产业向精深加工发展。

1.3 行业标准现状及修订需求

目前国内外还没有竹质压舌板的相关国家标准或行业标准。造成市场

上压舌板产品质量参差不齐。

随着国内外市场需求的快速发展扩大，客户对压舌板产品的要求不断

提高，因此制定竹质压舌板产品的标准势在必行。

我们想通过专家的指导，机械设备的改进，形成一个完整的标准，尽

快使竹质压舌板代替木制压舌板。为国内毛竹开发多出渠道用途，把我们

的经验在行业当中推广，在行业种起到领头羊的作用。
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1.4 公司其他情况介绍

公司荣获浙江省五星级残疾人之家荣誉，有残疾人职工 86 人，将周边

的残疾人大部分都招收进公司，进行培训偶从事力所能及的劳动生产。公

司目标是招收 100 名残疾人员工，为社会解决残疾人就业难、收入低等问

题。

我公司章月根总经理是一位具有高度社会责任感的企业家，非常关心

关爱残疾人群体，他希望在自己的能力范围内，多帮助一些残疾人解决就

业问题。

希望通过本项目研制医用竹质压舌板“浙江制造”标准，扩大竹质压

舌板生产，可以解决 30 名残疾人就业问题。

1.5 公司制定浙江制造标准的优势

①行业地位优势

安吉宏德医疗用品有限公司创办于 2006 年，坐落于浙江安吉孝丰镇，

我公司是一家集研发、设计、生产、销售、服务为一体的医用产品生产企

业。公司荣获浙江省五星级残疾人之家、2019 年度自主创新奖、中小型科

技企业、县级研发中心、2019 年度争当践行"两山"理念样板地、模范先进

集体、2020 年度县政府质量奖等荣誉，2022 年 5 月取得“浙江制造-粘胶

型石膏绷带”认证证书。

是浙江省医疗器械行业协会会员。在国内市场上享有较高的行业地位，

在行业定价中具有一定的话语权。目前浙江省内现有竹质压舌板生产企业

只有安吉宏德一家，企业生产的产品价格变化将对市场平均价有一定影响。

②产品和市场优势

主要产品有医用竹质压舌板、粘胶型石膏绷带、弹力绷带、石膏衬垫、

高分子固定绷带、医用高分子夹板、弹性绷带、凡士林纱布、一次性使用

医用口罩等产品，销往国内市场及出口欧美、中东和东南亚等国家和地区。

③体系建设优势
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公司管理体系已运行多年，运行情况良好。目前取得二类医疗器械生

产许可证、一次性使用医用口罩注册证、第一类医疗器械生产备案凭证、

压舌板的第一类医疗器械备案表，公司荣获 ISO13485 体系证书、凡士林纱

布 CE 证书、ISO9001：2015 质量管理体系证书、ISO45001:2018 职业健康

安全管理体系、IS014001:2015 环境管理体系证书等。

公司拥有十万级净化车间和万级实验室，微生物学实验室，口罩实验

室，理化实验室，配置专业的实验室人员及技术人员。

④地理位置优势

我公司位于浙江省安吉县，享有“中国竹乡”美誉。浙江省竹林面积

为 1397.7 万亩，年产毛竹 2 亿根，产竹笋 197 万吨，竹业总产值 438.7 亿

元；竹加工企业近 4000 家，年产值超亿元的企业 20 余家，5000 万元以上

50 多家。我公司结合浙江省作为产竹大省的优势：原料供应充足、交通运

输便利、毛竹种植采伐基础深厚、毛竹初加工企业众多等，因此选择使用

毛竹制造医用竹质压舌板；并且充分考虑毛竹不同部位的综合利用，保证

产品质量，达到竹材利用最大化。我们选用毛竹的竹黄部分，竹黄既满足

产品质量要求、外观美观，又可以节约成本降低产品价格。竹青部分可用

于竹席等高价值产品的制造，提高了毛竹的利用率，实现价值最大化。

2 项目来源

由安吉宏德医疗用品有限公司向浙江省品牌建设联合会提出立项申请，

经省品牌建设联合会专家答辩通过，并于 2022 年 XX 月 XX 日印发了《关于

发布 2022 年第一批“浙江制造”标准制订计划的通知》（浙品联（2022）

XX 号），项目名称：《医用竹质压舌板》。

3 标准制定工作概况

3.1 标准制定相关单位及人员

3.1.1 本标准由浙江省林业科学研究院牵头组织制定。
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3.1.2 本标准主要起草单位：安吉宏德医疗用品有限公司。

3.1.3 本标准参与起草单位：安吉县竹产业发展中心。

3.1.4 本标准起草人：章月根、张建、陈露、张文福、袁少飞、李红燕、

陈春燕、董敦义。

3.2 主要工作过程

3.2.1前期准备工作。

安吉宏德医疗用品有限公司在获得立项通知后，在技术支撑单位浙江

省林业科学研究院的支持下，成立了标准起草工作小组，小组成员来自安

吉宏德医疗用品有限公司、浙江省林业科学研究院等单位，并确定了工作

计划和研制思路。

标准起草小组对国内外相关标准和资料进行检索，与之相关联的标准

有：GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》、GB/T 14233.1-2008

《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/T

16886.19-2011 《医疗器械生物学评价 第 19 部分材料物理化学、形态学

和表面特性表征》、GB/T 18006.1-2009 《塑料一次性餐饮具通用技术要

求》、SN/T 2595-2010《食品接触材料检验规程 软木、木、竹制品类》等，

这些标准是从卫生安全的角度，对压舌板进行质量检测，忽略了压舌板自

身材性特征，如压舌板使用过程中抗弯性能，竹材易发生开裂、产品表面

毛刺和裂纹等特性，国内外也无其他竹质压舌板的相关技术标准。

3.2.2 标准草案研制

本标准（草案）已于 2022 年 10 月 10 日研制完成，确定了本标准的先

进性；充分考虑了“浙江制造”标准制订框架要求、编制理念和定位要求

等，全面体现了标准的先进性。具体说明如下：

为响应“浙江制造”标准作为产品综合性标准的理念，标准起草小组

从产品制造全过程周期角度出发，以国外客户需求为基础，参照相关标准
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的格式与参数，分析各项目指标的合理性和可行性，按照“浙江制造”标

准研制要求，增加了基本要求(研发设计、原辅材料选用、工艺技术、检验

检测)、质量承诺等方面的内容。

产品基本要求的研讨情况

标准起草工作小组围绕产品的研发设计、材料选用、工艺装备、检验

能力等方面，进行先进性提炼，涵盖了产品的整个生命周期。

（1）研发设计方面，标准起草工作小组根据客户提出的需求，产品实

际使用情况反馈；分析讨论了传统金属压舌板、塑料压舌板、木质压舌板

等的缺点，提炼其优点；比较分析了其他材料用于压舌板制造的可行性，

研发设计出医用竹质压舌板产品。

（2）材料选用方面，标准起草工作小组从“精良选材”的角度出发，

结合浙江省作为产竹大省的优势：原料供应充足、交通运输便利、毛竹种

植采伐基础深厚、毛竹初加工企业众多等，因此选用毛竹制造医用竹质压

舌板。选用 5-8 年生的毛竹，其性能优良，具有机械强度高、纹理清晰、

材质致密、不易收缩变形等优点。

工作小组充分考虑毛竹不同部位的综合利用，保证产品质量，达到竹

材利用最大化。我们选用毛竹的竹黄部分，竹黄既满足产品质量要求、外

观美观，又可以节约成本降低产品价格。竹青部分可用于竹席等高价值产

品的制造，提高了毛竹的利用率，实现价值最大化。

（3）在工艺装备方面，工作小组按照生产效率高、产品质量好、解放

劳动力等要求。对烘干、分切、理料、削头、选片、包装等设备提出了半

自动化、自动化以及工艺要求。凸显了“浙江制造”标准“精工制造”的

定位要求。具体如下：

烘干：采用电加热循环烘干方式，8-10 小时左右就可处理一批产品，

处理能力大，可将水分稳定控制在标准规定之内。单台设备日处理量 30 万

片（8 小时）。
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分切：采用半自动竹片分切机，分切精度高，长度一致，切口平整无

破损，加工速度快。单台设备日处理量 25 万片（8 小时）。

理料：采用半自动理料机，替代人工理料，大幅提高了理料速度，降

低 劳 动 强 度 ， 节 省 人 工 成 本 。 已 取 得 实 用 新 型 专 利 ， 专 利 号

ZL202020743160.6。单台设备日处理量 50 万片（8 小时），人工理料产量

5 万片（8 小时）。提高 10 倍效率。

削头：采用半自动削头机，可连续作业，竹片两端同时进行铣削，每

动作一次可铣削 200 片压舌板，加工速度快，产品边缘平整、尺寸精确。

已取得实用新型专利，专利号 ZL202020742422.7。单台设备日处理量 15 万

片（8 小时）。

打磨抛光：采用连续打磨抛光设备，一端进料另一端出料，利用竹片

之间的互相摩擦进行处理，出来的竹片光滑平整没有毛刺。加工速度快。

已取得实用新型专利，专利号 ZL202020742420.8。单台设备日处理量 30 万

片（8 小时）。

选片：采用自动选片机，以机选+人工选片的方式作业，产品自动翻面，

机选先剔除绝大多数次品，人工选片进一步剔除细微次品，充分保障产品

质量。单台设备日处理量 20 万片（8 小时），全人工选片产量 3 万片（8

小时）。提高效率 6 倍。

包装：采用压舌板全自动包装机，包装速度快，每一片压舌板单独包

装，干净卫生，产品美观档次高。设备具有计数能力，可根据不同装量调

节，提高中包装速度。单台设备日包装量 18 万片（8 小时）。

其他设备：配备了与生产设备相匹配的通风、除尘、防爆等设备设施。

（4）检验能力方面，标准起草工作小组根据医用竹质压舌板各项指标

的检验方法，提出了应配备的必要检测设备、检验能力等来保障产品的质

量可靠性。

质量承诺
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为体现“浙江制造”标准的“精诚服务”这一理念，浙江制造标准研

制工作组从对产品的质保承诺和响应及处理时间出发，对产品质量的保证

能力提出了要求。

经过标准起草小组共同努力，于 2022 年 10 月形成了标准草案。2022

年 10 月 15 日组织召开了标准启动会和研讨会。

研讨会上，专家听取了标准起草小组关于本标准研制的背景、立项过

程，标准研制过程等，重点对标准讨论稿、编制说明进行了详细的解读和

讨论，专家组形成如下意见：

1）部分引用标准不适用；

2）研发设计有一项逻辑关系不对；

3）材料选用中内容需修改，并增加竹片的要求；

4）工艺装备有重复内容，设备需补充全；

5）技术要求中外观质量文字描述不够准确；

6）尺寸偏差表 1 规格尺寸宜采用定值，允许偏差弄反了；

7）5.3 和 5.4 项目应合并，其中的“跌落性能”不适用；

8）试验方法中引用的部分标准不具可操作性或不适用；

9）检验规则中出厂检验和型式检验分类宜采用表格形式；

10）7.3.2 和 7.3.3 项文字较多，应分条列开；

11）8.2 包装，应写明小中大包装具体要求；

12）8.4 贮存，需重新表述一项。

3.2.3 标准征求意见稿

标准起草小组，在认真听取了专家意见，并参照 GB 15979-2002《一次

性使用卫生用品卫生标准》、GB/T 14233.1-2008《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/T 16886.19-2011 《医疗器

械生物学评价 第 19 部分材料物理化学、形态学和表面特性表征》、GB/T
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18006.1-2009 《塑料一次性餐饮具通用技术要求》、SN/T 2595-2010《食

品接触材料检验规程 软木、木、竹制品类》等标准的格式与参数，分析各

项目指标的合理性和可行性后，于 2022 年 10 月 16 日，形成了标准征求意

见稿。并按照有关要求，对标准征求意见稿进行公司网站公示，广泛征集

高校、科研院所、检测机构、行业专家、同行企业、用户的意见。

4 标准编制原则、主要内容及确定依据

4.1 编制原则

标准编制遵循“合规性、必要性、先进性、经济性、可操作性”的原

则，严格按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第 1 部分：标准化文件的结

构和起草规则》的规定进行编写和表述，主要参考相关联标准的格式与条

款参数，同时结合考虑国外高端客户要求，注重标准的可操作性。

1）合规性

本标准的编制遵循合规性原则，标准起草小组根据 GB/T 1.1—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》编制标准草案。

标准起草小组对产品市场做了充分的调研和分析，参照行业标准的技术条

目进行编制。

2）必要性

压舌板早期以铁质为主，虽也有不锈钢材质的，但如今以木制和竹制

为最常见常用，这是因为铁质或者不锈钢材质的压舌板往往是多次使用，

操作者使用时会戴无菌手套或者持物钳夹取使用，操作时不方便，很容易

造成污染，并且使用后的压舌板全部集中于消毒供应中心统一清洗、消毒、

灭菌处理，每日处理污染压舌板数量多，工作量大。竹质压舌板不仅可以

达到一次性使用的卫生要求，其可以采用密封式单只包装，保证了使用安

全。但是由于现有竹质压舌板机械化程度较低，包装时采用传统的信封式

包装，程序复杂，时间和人力增加，而采用 50 根/盒压舌板包装，拆开外

包装使用后无法识别有效期，无菌有效期时间为 4h，常会因未在 4h 内使用
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完，超过有效期，浪费量大。此外有研究表明，竹质压舌板和不锈钢压舌

板可以达到医疗器械生物学毒性评估的要求，而木制压舌板具有潜在细胞

毒性，在使用过程中应注意加强安全保障，这可能与材料表明致密性较好

有关。

目前国内外还没有竹质压舌板的相关国家标准或行业标准。随着国内

外市场需求的快速发展扩大，客户对压舌板产品的要求不断提高，因此制

定竹质压舌板产品的标准势在必行。

3）先进性

标准起草小组查询了国内外的资料，依据相关国内外标准，结合我司

多年生产与国内外客户的实践经验，制定符合产业链发展，和高端客户的

需求的特性指标，先进性体现在采用纯天然速生材毛竹加工而成；

标准要求本着经济不增加过多成本的要求，所有指标均与高端客户需

求相关，本标准提出的先进性指标，适合市场需求，高端产品与市场价格

相符。

5）可操作性

标准的技术要求均有对应的检测方法，且可由第三方实验室进行检测，

检测方法都有相应的国家标准支撑，同时企业应具备产品基础性检测能力，

有能力自主把控产品质量。

4.2 主要内容

本标准主要内容包括术语和定义、基本要求（研发设计、材料选用、

工艺装备、检测能力）、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、

运输、贮存和质量承诺等内容。

4.3 主要内容确定依据

4.3.1 范围

本文件规定了医用竹质压舌板的术语和定义、基本要求、技术要求、
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试验方法、检验规则、标识、包装、运输和贮存以及质量承诺。

本文件适用于以竹材为原材料，加工而成的医用压舌板。本文件适用

于以竹材为原材料，加工而成的医用压舌板。

4.3.2 基本要求

主要以标准起草工作组调研结果为基础，按照“浙江制造”标准制订

框架要求，就研发设计、材料选用、工艺装备、检测能力等内容进行了标

准编制。

4.3.3 技术要求

4.3.3.1 外观质量

产品外观洁净，无毛刺、无裂纹、无残缺、无色斑、无污斑、无腐朽、

无霉变、无虫蛀或其它污物，无明显的划痕和波纹。

同一片产品的颜色应相同或相近，产品纹理应清晰。

4.3.3.2 尺寸偏差

编制小组根据客户对压舌板的尺寸要求，医疗机构的使用习惯，并参

考了传统金属压舌板、不锈钢压舌板和木质压舌板的尺寸规格、偏差。提

炼形成表 1 尺寸偏差的参数。

表 1 尺寸偏差

项目 规格尺寸范围 允许偏差

长度

140mm ±3%

150mm ±3%

180mm ±2%

宽度

15mm ±7%

16mm ±7%

18mm ±5%

20mm ±5%

厚度
1.5mm ±10%

1.6mm ±8%
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2.0mm ±8%

相同要求的同批次产品之间厚度尺寸偏差值不应超过 5%。

4.3.3.3 理化指标

表 2 理化指标

检验项目 单位 指标值

含水率 % ≤10

弯曲性能 N ≥60

总迁移量 mg/dm
2

≤8

重金属（以 Pb 计，4%乙酸，体积分数，60℃，2h） mg/kg ≤1

二氧化硫含量 mg/kg ≤100

含水率：参照 GB 19790.2- 2005《一次性筷子第 2 部分：竹筷》中 5.3

的规定，为≤10%。

弯曲性能：参照 GB/T 15780-1995《竹材物理力学性质试验方法》中

5.5 的规定。

总迁移量：参照 GB 4806.8-2016《食品接触用纸和纸板材料及制品》

中 4.3 的规定，为≤10mg/dm2，本标准提升为≤8mg/dm2。

重金属：参照 GB 4806.8-2016《食品接触用纸和纸板材料及制品》中

4.3 的规定，为≤3mg/kg，本标准提升为≤1mg/kg。

二氧化硫含量：参照 GB 19790.2- 2005《一次性筷子第 2 部分：竹筷》

中 5.3 的规定，为≤600mg/kg，本标准提升为 100mg/kg。

4.3.3.4 微生物指标

表 3 微生物指标

产品类型 检验项目 单位 指标值

非灭菌

大肠菌群 - 不得检出

沙门氏菌 - 不得检出

金黄色葡萄球菌 - 不得检出

菌落总数 CFU/g ≤30

灭菌 环氧乙烷残留量 μg/g ≤10

编制小组参考了：GB 4806.8-2016《食品接触用纸和纸板材料及制品》
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中 4.4 的规定、GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》中 4.3 的

规定、YY/T0969-2013《一次性使用医用口罩》中 4.7 和 4.8 的规定、GB

19790.2-2005《一次性筷子 第 2 部分 竹筷》中 5.2 的规定。制定了微生

物指标的参数。

4.3.4 试验方法

标准规定的技术要求，都规定了相应的试验方法，所有的试验方法均

按国家或行业标准的方法实施。

4.3.4.1 外观质量

按 GB/T 16886.19—2011 的规定执行。

4.3.4.2 尺寸偏差

按 GB/T 16886.19—2011 的规定执行。

4.2.4.3 理化指标

1）含水率：按 GB/T 1927.4—2021 中 7 和 8 的规定执行。

2）弯曲性能：按 GB/T 15780-1995 的规定执行，测试试验装置两个支

座跨距为 60mm。

3）总迁移量：按 GB 31604.8 的规定执行。

4）重金属（以 Pb 计）：按 GB 31604.9—2016 中直接比色法的规定执

行。

5）二氧化硫含量：按 GB 31604.32—2016 中滴定法的规定执行。

4.2.4.4 微生物指标

1）非灭菌产品微生物含量：按 GB 15979—2002 附录 B 规定的方法执

行。

2）环氧乙烷残留量：按 GB/T 14233.1—2008 的规定执行,以第 9 章规

定的极限浸提的气相色谱法为仲裁方法。

4.3.5 检验规则
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4.3.5.1 检验分类

标准规定了检验分类(出厂检验和型式检验）以及判定规则。

产品检验分出厂检验和型式检验。

表 4 检验项目

序号 检验项目 技术要求 试验方法
检验分类

出厂检验 型式检验

1 外观质量 5.1 6.1 √ √

2 尺寸偏差 5.2 6.2 √ √

3 含水率 5.3 6.3.1 √ √

4 弯曲性能 5.3 6.3.2 √ √

5 总迁移量 5.3 6.3.3 — √

6 重金属（以 Pb 计，4%乙酸，体积分数，60℃，2h） 5.3 6.3.4 — √

7 二氧化硫含量 5.3 6.3.5 — √

8 非灭菌产品微生物含量 5.4 6.4.1 — √

9 环氧乙烷残留量 5.4 6.4.2 √ √

注：“√”为检验项目，“—”为非检验项目。

4.3.5.2 组批原则

按订单原料品种、生产条件、规格、类型相同的产品为一批。

4.3.5.3 出厂检验

1）每批产品应进行出厂检验。出厂检验项目见表 4。

2）外观质量检验采用 GB/T 2828.1—2012 中的正常检验二次抽样方案，

检查水平为一般检验水平Ⅱ，接收质量限（AQL）4.0，详见表 5；

3）尺寸偏差检验采用 GB/T 2828.1—2012 中的正常检验二次抽样方案，

检查水平为一般检验水平Ⅰ，接收质量限（AQL）为 6.5，详见表 6；

4）含水率、弯曲性能指标检验在成品仓库随机抽取带完整包装的样品，

每个指标抽取样品 30 把，随机等分成 3 份，其中 2 份供检验用，1 份作备

检。

5）灭菌产品应进行环氧乙烷残留量。在产品灭菌后随机抽取带完整包

装的样品，抽取样品 30 把，随机等分成 3 份，其中 2 份供检验用，1 份作
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备检。

表 5 外观质量检验抽样方案

单位为把

批量范围（N） 样本 样本量 累计样本量 接收数（Ac） 拒收数（Re）

≤500
第一

第二

32

32

32

64

2

6

5

7

501～1200
第一

第二

50

50

50

100

3

9

6

10

1201～3200
第一

第二

80

80

80

160

5

12

9

13

≥3201
第一

第二

125

125

125

250

7

18

11

19

表 6 尺寸偏差检验抽样方案

单位为把

批量范围（N） 样本 样本量 累计样本量 接收数（Ac） 拒收数（Re）

≤1200
第一

第二

20

20

20

40

2

6

5

7

1201～3200
第一

第二

32

32

32

64

3

9

6

10

3201～10 000
第一

第二

50

50

50

100

5

12

9

13

≥10 001
第一

第二

80

80

80

160

7

18

11

19

6）外观质量和尺寸偏差的第一检查批的样本中，若不合格试件数不超

过 Ac，则判该批产品合格，如不合格试件数大于等于 Re，则判该批产品不

合格；

若样本中不合格试件数大于 Ac，小于 Re，则抽取第二次样本进行检验。

如检验结果中，两次样本的不合格总数不超过 Re，则判该批产品合格，若

大于 Re，则判该批产品不合格。

含水率、弯曲性能指标检验结果符合标准要求的试件数等于或大于有

效试件总数的 90%时，判定该批产品合格，小于 75%时则判定该批产品不合

格；当符合标准要求的试件数等于或大于有效试件总数的 75%，但小于 90%

时，允许重新抽样进行复检；复检结果符合标准要求的试件数等于或大于
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有效试件总数的 90%时，判定该批产品合格，小于 90%时则判定该批产品不

合格。

4.3.5.4 型式检验

1）型式检验项目见表 4，全年正常生产时的周期性检验，一般每年不

少于一次。

2）有下列情况之一时，需进行型式检验：

a）新产品定型鉴定；

b）原材料、设备或工艺发生较大变化，可能影响产品质量时；

c）产品停产半年以上，恢复生产时；

d）用户或市场反馈、或出厂检验发现较大质量问题时；

f) 行政监管部门提出要求时。

3）型式检验从出厂检验合格的批中随机抽取足够数量的样品。在送检

过程中须确保包装完整。

4）型式检验全部项目均符合标准规定时,判定为型式检验合格。如一

项或一项以上不符合本文件规定时，则判定本次型式检验不合格。

4.3.6 标识、包装、运输及贮存

1）标识

产品标识信息应清晰、真实，不得误导使用者。

标志内容应包括产品名称、规格型号、生产批号、制造厂名、地址、

联系方式和储存条件等内容。

标签标识应符合 GB/T 4806.1 的规定。

2）包装 包装材料应干燥、清洁、无异味。直接与产品接触的包装材

料应符合医疗卫生标准要求，外包装应具有足够的牢固性，以保证产品在

正常运输与贮存条件下不受污染的目的。有特别要求的产品按供需协议包

装。

每一片产品为一小包装，小包装应采用双面淋膜纸或纸塑袋等材料包
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装。

中包装为中盒或 PE 袋。

大包装为纸箱，应密封良好，大包装内应有使用说明书及产品合格证。

大包装上应标明“怕湿、怕晒”等字样，储运图示标志应符合 GB/T 191

的有关规定

3）运输 在运输过程中应防止重压、摔跌和防火防潮，应避免破损、

污染和日晒雨淋。不得与有毒有害或有异味的物品混运、混放。

4）贮存 产品不得露天堆放，应存储在通风、干燥、无有毒有害化学

品的仓库内，相对湿度不超过 80%。注意防潮防火，防止人为损伤。不得与

有毒有害或易腐败的物品混存。产品摆放应离地、离墙，且均≥10cm。

5 标准先进性体现

5.1 核心技术指标先进性对比分析

目前，国际或国外、国内还没有关于医用竹质压舌板方面的相关标准。

本标准是结合国内产品生产中实际应用情况、技术水平和行业发展及社会

需求而首次制定的标准。本标准的主要技术核心指标是根据产品性能特点

和国内外客户具体需求，主要对标国家标准 GB 4806.8-2016《食品接触用

纸和纸板材料及制品》、GB 15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》、

YY/T0969-2013《一次性使用医用口罩》、GB 19790.2《一次性筷子 第 2

部分 竹筷》，增加核心技术指标，对部分核心技术指标进行提升，详见表

7。
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表 7 核心技术指标先进性对比表

主要性

能指标
核心技术指标

GB

4806.8-2016

《食品接触

用纸和纸板

材料及制品》

GB

15979-2002

《一次性使

用卫生用品

卫生标准》

YY/T0969-2013

《一次性使用

医用口罩》

GB 19790.2

《一次性筷

子 第 2 部

分 竹筷》

浙江制造标

准

与同材质

标准

GB

19790.2

相比

材料选

用
竹材处理

不应使用荧光增

白剂、防霉剂等
新增项

理化指

标

弯曲性能 N ≥60 新增项

总迁移量 a mg/dm2 ≤10 ≤8 新增项

重金属（Pb） mg/kg ≤3 ≤1 新增项

二氧化硫浸出量 mg/kg ≤600 ≤100 提升项

非灭菌

产品的

微生物

指标

大肠菌群 MPN/g 不得检出 不得检出 不得检出 不得检出 不得检出

沙门氏菌 不得检出 不得检出 不得检出

金黄色葡萄球菌 不得检出 不得检出 不得检出 新增项

细菌菌落总数 cfu/g ≤100 ≤100
≤30

提升项

霉菌 cfu/g ≤50 ≤50 提升项

无菌产品的环氧乙烷残留量 μg/g ≤10 ≤10 ≤10 新增项
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5.2 基本要求、质量承诺相关先进性指标的对比情况

本标准结合产品特点以及为体现“浙江制造”标准“四精”特征对“基本要

求”和“质量承诺”作了如下规定：

5.2.1 研发设计

1）应具有根据产品市场需求和发展动态对产品结构、强度进行优化设

计的能力。

2）应具备利用计算机辅助软件开展产品外观设计的能力。

3）应具备自主设计及制造生产模具的能力。

5.2.2 材料选用

1）应采用 5 年～8 年生的毛竹。

2）竹材不应使用荧光增白剂、防霉剂等。

3）竹片的含水率应≤14%，重金属（以 Pb 计）含量应≤1mg/kg，二氧

化硫含量应≤100mg/kg。。

5.2.3 工艺装备

1）应具备竹材含水率调控处理的设备。

2）应具备全自动包装机、自动削头机、半自动理料机、半自动挑片机

等加工设备，且可根据生产需要调控工艺的能力，加工精度应满足设计要

求。

3）生产车间应配备与生产工艺相匹配的通风、除尘、防爆设备设施。

5.2.4 检测能力

1）应具备竹片含水率的检测能力，并开展检验。

2）应具备外观要求、尺寸偏差、含水率、弯曲性能的检测能力，并开

展检验

3）应具备游标卡尺、烘箱、电子天平等检测设备。

5.2.5 质量承诺
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1）在正常的运输、贮存、使用情况下，如发现因材料或制造工艺而造

成的缺陷，生产企业提供免费更换或退货处理。

2）产品质量有异议的，应在 24 小时内做出响应。

3）提供使用说明和注意事项，保证消费者能正确理解和使用产品。

5.3 标准中能体现“智能制造”、“绿色制造”先进性的内容说明

智能制造：具备高效、安全、节能、连续进料，全自动包装机、自动

削头机、半自动理料机、半自动挑片机等机械设备，体现智能制造先进性

要求。

绿色制造：采用原材料毛竹绿色环保可再生，以竹代木、以竹代塑，

产品设计集约化；产品制造过程配备与生产工艺相匹配的通风、除尘、防

爆设备设施，降低对操作工人的危害；产品包装车间为，在源头保障产品

的安全环保性能。

6 与现行相关法律、法规、规章及相关标准的协调性

本标准的制定符合国家有关的现行法律、法规和强制性标准的要求，

与国家现行的环境保护政策、法规相辅相成。本标准的制定充分体现“浙

江制造”标准“国内一流、国际先进”的定位，标准具有先进性，未有低

于国标、行标和地方标准的情况。

6.1 目前国内主要执行的标准

本标准的制定符合国家有关的现行法律、法规和强制性标准的要求，

与国家现行的环境保护政策、法规相辅相成。本标准的制定充分体现“浙

江制造”标准“国内一流、国际先进”的定位，标准具有先进性，未有低

于国标、行标和地方标准的情况。

6.2 目前国内主要执行的标准

目前国内暂无相关行业标准。

6.3 本标准引用了以下文件
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下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，

仅所注日期的版本适用于本文件。凡是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/T 2828.1 计数抽样检验程序 第 1 部分：按接收质量限（AQL）检

索的逐批检验抽样计划

GB 4806.1 食品安全国家标准 食品接触材料及制品通用安全要求

GB 15979—2002 一次性使用卫生用品卫生标准

GB/T 14233.1—2008 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/T 15780—1995 竹材物理力学性质试验方法

GB/T 16886.19—2011 医疗器械生物学评价 第 19 部分材料物理化学、

形态学和表面特性表征

GB/T 20240 竹集成材地板

GB 31604.8 食品安全国家标准 食品接触材料及制品 总迁移量的测定

GB 31604.9—2016 食品安全国家标准 食品接触材料及制品 食品模拟

物中重金属的测定

GB 31604.32—2016 食品安全国家标准 食品接触材料及制品 木质材

料中二氧化硫的测定

GB/T 1927.4-2021 无疵小试样木材物理力学性质试验方法 第 4 部分：

含水率测定

GB/T 191 包装储运图示标志

7 社会效益

本标准编制单位主要从竹质压舌板的生产、竹材加工与利用的研究，

对竹质产品的加工应用、销售发展具有较为全面的认识。通过多年的技术

研究与推广，竹质压舌板加工技术和市场逐渐成熟，相关产品种类和应用

领域不断拓展，制定出相关产品标准可为浙江省级同类地区的竹质压舌板
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的发展提供有利支撑。

8 重大分歧意见的处理经过和依据

无

9 废止现行相关标准的建议

无

10 提出标准强制实施或推荐实施的建议和理由

本标准为浙江省品牌建设联合会团体标准。

11 贯彻标准的要求和措施建议

已批准发布的“浙江制造”标准，文本由浙江省品牌建设联合会在官

方网站（http://www.zhejiangmade.org.cn/）上全文公布，供社会免费查

阅。

标 准 主 要 起 草 单 位 将 在 全 国 团 体 标 准 信 息 平 台

（http://www.ttbz.org.cn/）上自我声明采用本标准，其他采用本标准的

单位也应在信息平台上进行自我声明。

12 其他应予说明的事项

标准中无相关涉及专利的说明。

《医用竹质压舌板》标准研制工作组

2022 年 10 月 16 日
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