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苏府〔2020〕16 号

市政府关于认定苏州市第二十三批
市级企业技术中心的通知

各市、区人民政府，苏州工业园区、苏州高新区、太仓港口管委

会；市各委办局，各直属单位：

根据《苏州市市级技术中心认定管理试行办法》（苏府〔1997〕

115 号），由企业申报，经市工信局、科技局、发改委审核，市

政府批准认定江苏宏基铝业科技股份有限公司等 203 家企业技术

中心为第二十三批苏州市市级企业技术中心（名单见附件）。

获认定的企业要以此为契机，进一步完善组织机构和运行机

制，加大研发投入，加强新产品开发及产业化，不断增强企业技

附件3：2019年度苏州市第二十三批市级企业技术中心名单
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术中心的创新能力，充分发挥企业技术中心在推动企业技术攻关、

引领产业转型升级中的作用。各地要加强对企业技术中心建设的

指导和服务，在项目扶持、科技计划、税收优惠等方面进一步加

大支持力度，努力提升区域创新能力和水平。

附件：2019 年苏州市政府认定市级企业技术中心名单

苏州市人民政府

2020 年 2月 5日

（此件公开发布）
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附件

2019 年苏州市政府认定
市级企业技术中心名单

序号 企业技术中心名称

1 江苏宏基铝业科技股份有限公司技术中心

2 张家港普坤毛纺织染有限公司技术中心

3 华奇（中国）化工有限公司技术中心

4 苏州南洋电缆有限公司技术中心

5 浦项（张家港）不锈钢股份有限公司技术中心

6 张家港友诚新能源科技股份有限公司技术中心

7 江苏钰特耐磨科技有限公司技术中心

8 麦格纳电子（张家港）有限公司技术中心

9 张家港市旭骏机械部件有限公司技术中心

10 江苏金帆新程装备有限公司技术中心

11 江苏申洲毛纺有限公司技术中心

12 江苏灿勤科技股份有限公司技术中心

13 张家港国龙光伏科技有限公司技术中心

14 张家港扬子纺纱有限公司技术中心

15 江苏港通电缆有限公司技术中心

16 张家港市骏马钢帘线有限公司技术中心

17 张家港保税区恒隆钢管有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

18 江苏恒盛药业有限公司技术中心

19 江苏宏远新材料科技有限公司技术中心

20 苏州克劳丽化妆品有限公司技术中心

21 常熟百联自动机械有限公司技术中心

22 太普动力新能源（常熟）股份有限公司技术中心

23 常熟中佳新材料有限公司技术中心

24 苏州英华特涡旋技术有限公司技术中心

25 常熟市伟恒模具铸造有限公司技术中心

26 江苏润山精密机械科技有限公司技术中心

27 苏州美森无纺科技有限公司技术中心

28 常熟市景弘盛通信科技股份有限公司技术中心

29 江苏尚科聚合新材料有限公司技术中心

30 常熟非凡新材股份有限公司技术中心

31 苏州多彩铝业有限责任公司技术中心

32 常熟涤纶有限公司技术中心

33 苏州聚复高分子材料有限公司技术中心

34 苏州市华威电梯部件有限公司技术中心

35 苏州汇科机电设备有限公司技术中心

36 苏州艾迈实业有限公司技术中心

37 苏州英利汽车部件有限公司技术中心

38 瑞铁机床（苏州）股份有限公司技术中心

39 太仓中集特种物流装备有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

40 江苏雅鹿品牌运营股份有限公司技术中心

41 依科赛生物科技（太仓）有限公司技术中心

42 苏州健能新材料科技有限公司技术中心

43 苏州科法曼化学有限公司技术中心

44 苏州优尼昂精密金属制造有限公司技术中心

45 苏州铃兰卫生用品有限公司技术中心

46 苏州良浦住宅工业有限公司技术中心

47 太仓旭莱自动化机械有限公司技术中心

48 苏州荣文库柏照明系统股份有限公司技术中心

49 太仓金煜电子材料有限公司技术中心

50 特灵空调系统（中国）有限公司技术中心

51 合兴汽车电子（太仓）有限公司技术中心

52 太仓市华盈电子材料有限公司技术中心

53 昆山全亚冠环保科技有限公司技术中心

54 亚龙纸制品（昆山）有限公司技术中心

55 冠亿精密工业（昆山）有限公司技术中心

56 苏州裕庆金属制品有限公司技术中心

57 昆山乙盛机械工业有限公司技术中心

58 昆山德朋电子科技有限公司技术中心

59 大同齿轮（昆山）有限公司技术中心

60 昆山皇田汽车配件工业有限公司技术中心

61 昆山同寅兴业机电制造有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

62 昆山美和机械有限公司技术中心

63 昆山刚毅精密电子科技有限公司技术中心

64 通力电梯有限公司技术中心

65 油机机械工业（中国）有限公司技术中心

66 昆山苏杭电路板有限公司技术中心

67 江苏艾森半导体材料股份有限公司技术中心

68 苏州炬鸿通讯电脑科技有限公司技术中心

69 江苏联炜诚电子科技有限公司技术中心

70 昇印光电（昆山）股份有限公司技术中心

71 罗瑞运动用品（昆山）有限公司技术中心

72 江苏富泰净化科技股份有限公司技术中心

73 富钛金属科技（昆山）有限公司技术中心

74 江苏龙灯博士摩包装材料有限公司技术中心

75 勤钦精密工业(昆山)有限公司技术中心

76 昆山晶科微电子材料有限公司技术中心

77 昆山长运电子工业有限公司技术中心

78 浦项奥斯特姆（苏州）汽车配件有限公司技术中心

79 美磊电子科技（昆山）有限公司技术中心

80 昆山信昌电线电缆有限公司技术中心

81 昆山怡家居纺织有限公司技术中心

82 江苏联鑫电子工业有限公司技术中心

83 奥科宁克（昆山）铝业有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

84 日佳力机电工业（昆山）有限公司技术中心

85 昆山元诚电子材料有限公司技术中心

86 富曜半导体（昆山）有限公司技术中心

87 昆山佳合纸制品科技股份有限公司技术中心

88 富翔精密工业（昆山）有限公司技术中心

89 昆山茂顺密封件工业有限公司技术中心

90 苏州恒铭达电子科技股份有限公司技术中心

91 斯沃博达汽车电子（昆山）有限公司技术中心

92 昆山贝松精密电子有限公司技术中心

93 昆山咏联电子塑胶有限公司技术中心

94 维尔斯电子(昆山)有限公司技术中心

95 苏州品翔电通有限公司技术中心

96 群光电子（苏州）有限公司技术中心

97 苏州艾西依钣金制造有限公司技术中心

98 索格菲（苏州）汽车部件有限公司技术中心

99 苏州通产丽星包装科技有限公司技术中心

100 捷讯精密橡胶（苏州）有限公司技术中心

101 苏州艾沃意特汽车设备有限公司技术中心

102 南阳防爆（苏州）特种装备有限公司技术中心

103 苏州易昌泰塑胶有限公司技术中心

104 江苏永鼎盛达电缆有限公司技术中心

105 江苏酉立智能装备有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

106 苏州诚模精密科技有限公司技术中心

107 苏州彤帆智能科技有限公司技术中心

108 格来纳塑料科技（苏州）有限公司技术中心

109 吴江华衍水务有限公司技术中心

110 苏州生生源沙业有限公司技术中心

111 江苏立新化纤科技有限公司技术中心

112 苏州盈宇纺织科技有限公司技术中心

113 苏州市星京泽纤维科技有限公司技术中心

114 江苏亨通电力电缆有限公司技术中心

115 江苏鸿展新材料科技有限公司技术中心

116 代尔塔（中国）安全防护有限公司技术中心

117 成工业制衣（苏州）有限公司技术中心

118 苏州扬越高新材料有限公司技术中心

119 苏州力佳新型材料有限公司技术中心

120 苏州佳通科技股份有限公司技术中心

121 苏州日和科技有限公司技术中心

122 适新科技（苏州）有限公司技术中心

123 苏州中央可锻有限公司技术中心

124 江苏景盟针织企业有限公司技术中心

125 苏州英田电子科技有限公司技术中心

126 苏州诚镓精密制造有限公司技术中心

127 航天工程装备（苏州）有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

128 苏州新大陆精密科技有限公司技术中心

129 江苏瑞苏科技有限公司技术中心

130 苏州轰天炮光电科技有限公司技术中心

131 苏州兴禾源复合材料有限公司技术中心

132 力源液压（苏州）有限公司技术中心

133 世亚电子（苏州）有限公司技术中心

134 苏州迈科凯恩精密制造有限公司技术中心

135 必赛斯汽车科技（苏州）有限公司技术中心

136 苏州圆格电子有限公司技术中心

137 苏州铭德铝业有限公司技术中心

138 苏州市吴通电子有限公司技术中心

139 江苏斯可馨家具股份有限公司技术中心

140 苏州市惠利源科技有限公司技术中心

141 苏州市台群机械有限公司技术中心

142 苏州市华能发电机有限公司技术中心

143 苏州迈科电器有限公司技术中心

144 苏州市惠利盛电子科技有限公司技术中心

145 苏州恒星医用材料有限公司技术中心

146 苏州阿特斯阳光能源科技有限公司技术中心

147 达昌电子科技（苏州）有限公司技术中心

148 苏州爱普电器有限公司技术中心

149 苏州双金实业有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

150 中铁十局集团第五工程有限公司技术中心

151 哈斯曼制冷科技（苏州）有限公司技术中心

152 苏州中晟精密制造有限公司技术中心

153 苏州勤美达精密机械有限公司技术中心

154 江苏唯侓机器人科技有限公司技术中心

155 苏州天马药业有限公司技术中心

156 儒拉玛特自动化技术（苏州）有限公司技术中心

157 模德模具(苏州工业园区)有限公司技术中心

158 天佑电器（苏州）有限公司技术中心

159 卓越（苏州）自动化设备有限公司技术中心

160 爱美克空气过滤器（苏州）有限公司技术中心

161 苏州和阳智能制造股份有限公司技术中心

162 颀中科技（苏州）有限公司技术中心

163 苏州瀚川智能科技股份有限公司技术中心

164 飞依诺科技（苏州）有限公司技术中心

165 苏州利来钢铁有限公司技术中心

166 福斯流体控制（苏州）有限公司技术中心

167 苏州工业园区星德胜电机有限公司技术中心

168 宝时得科技（中国）有限公司技术中心

169 江苏康众数字医疗科技股份有限公司技术中心

170 利穗科技（苏州）有限公司技术中心

171 苏州益而益电器制造有限公司技术中心

14



— 11 — 

序号 企业技术中心名称

172 米巴精密零部件（中国）有限公司技术中心

173 苏州市利来星辰塑业科技有限公司技术中心

174 苏州柳溪机电工程有限公司技术中心

175 科瑞自动化技术（苏州）有限公司技术中心

176 苏州第一塑胶有限公司技术中心

177 亚翔系统集成科技（苏州）股份有限公司技术中心

178 康美包（苏州）有限公司技术中心

179 星崎电机（苏州）有限公司技术中心

180 华高科技（苏州）有限公司技术中心

181 苏州宝兴电线电缆有限公司技术中心

182 牧东光电科技有限公司技术中心

183 苏州宝优际科技股份有限公司技术中心

184 苏州工业园区明源金属股份有限公司技术中心

185 苏州通富超威半导体有限公司技术中心

186 耐世特汽车系统（苏州）有限公司技术中心

187 奇昊汽车系统（苏州）有限公司技术中心

188 横河电机（苏州）有限公司技术中心

189 苏州新同创汽车空调有限公司技术中心

190 苏州德亚交通技术有限公司技术中心

191 苏州好玩友网络科技有限公司技术中心

192 车巴达（苏州）网络科技有限公司技术中心

193 苏州工业园区测绘地理信息有限公司技术中心
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序号 企业技术中心名称

194 苏州市普实软件有限公司技术中心

195 苏州开心盒子软件有限公司技术中心

196 苏州智铸通信科技股份有限公司技术中心

197 慧盾信息安全科技（苏州）股份有限公司技术中心

198 苏州大禹网络科技有限公司技术中心

199 盟拓软件（苏州）有限公司技术中心

200 苏州广立信息技术有限公司技术中心

201 苏州易维迅信息科技有限公司技术中心

202 江苏远大信息股份有限公司技术中心

203 苏州格尔斯计算机信息技术有限公司技术中心

苏州市人民政府办公室 2020年2月6日印发
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苏州大学卫生与环境技术研究所      第 2版 SDWH-204-01

检测委托合同

合同编号 XsHT2019010251

样品编号 SDWH-M⒛ 1803砧 3, To∶ 孙伟

甲方 (委托单位):苏州恒星医用材料有限公司
乙方:苏州大学卫生与环境技术研宄所
经甲、乙双方协商及对乙方技术能力评估,就产品检测达成以下协议 :

1.甲方委托乙方进行检测,具体项目及检测费用见下表。甲方负责送样至乙方,并提出检测要

求,送样同时需向乙方支付人民币: 2650(贰仟陆佰伍拾圆整) 元。

2,乙方应严格按甲方指定的标准要求完成检测工作。
3,乙方检测结果仅对来样负牡,并保证检验结果的公正性、准确性。
4.乙方收到样品后发送检测合同和实验方案,并在收到甲方盖章回传的合同及实验方案后,方
可以开始检测。

5.甲方收到检测合同及方案后须在 8天内回传,否则可能影响试验正常安排,延长试验周期。
6,乙方将严格按照甲方提供的送样信息出具报告,报告发放之后,如非乙方原因原则上对原报
告不做任何修改;如确有合理情况需说明,甲方收到报告 15日 内提出书面申请,经乙方管

理层批准后,乙方出具盖章的附加页修订报告。

7.乙方对甲方提供的有关资料、样品以及检测结果必须履行保密义务。
8.协议执行期间,甲方有权对乙方为甲方开展的工作进行监督抽查,乙方应予配合。
9.任何一方要终止执行协议,应提前通知对方,并承担相关费用。
10.其它未尽事宜由双方协商解决。本协议由甲、乙双方各执一份,具同等效力。

11.试验开始时间默认为甲乙双方合同,计划书签字和/或盖章确认当天。

1⒋∷綦∷奋向∷白:奴方∷鋈字0∷生∷效∷∷申方支付费府∴乙方出具报告属失效,

样品名称 检测项目 单价 总价

治疗型静脉曲张袜/Medica1

Compress1on stocking

细胞毒性-琼脂

扩散法
2500 2500

税收 150

合计 2650RMB
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赤州大学卫生与环境技术砑窍匹

?
琶

⒍
ˇ

单位名∷称 ;

帐号 :

开户行 :

地址 :

卩⒎哪
单位
予秘
|苏
T个予尹ti丁量扌

本研究所 /

乙方

电话·051z-65880038

2019年 1月 10日

纳税人识别号: ∷

电话 :

刀〃
l年
叫尸∫o日

账号:11

开户行|苏

叭鹚
鼹

幻
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苏 州 大 学

卫 生 与 环 戈 技 术 研 曳 所

坟 终 报 告

出艮翟争乡肃迂△:  sE)WFI-M201803583-6

参照 GB/T16886.5-2017方法进 行
诒疗 犁静脉 曲张袜 的细胞 毒性试 验

”穴月旨由广赏夂戋&

委 托 单 位

苏 州 恒 星 医用 材 料 有 限 公 司

苏 州 甯 新 区浒 关 工 业 园 音 莲 跨 33号
制 造 商

苏 丿刂1恒星 医 用 材 料 有 限 公 司

中国认可

国际互认

检测
TEsTlNG
CNAs L29s0

MA
180015144061

苏州大学卫生与环境技术研究所
地址:中 国苏州工业园区仁爱路 199号 邮编:2151⒛ httu饰m⒒ sudatest.com
直线:+“ 5126880038免 费电话:4001078拟 8电子邮箱:mcd@sudatest。 ∞m
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sE)W「I-M201803583-6

试验确认与签名

试验样品

跷

接样日期 : 2018-10-22

试验计划书编号: sDWII=PRoTOCOL-⒈江201803583-13

试验计划书生效日期 : 2019-01-11

试验操作开始日期 : 2019-01-11

试验操作结束日期 : 2019-01-24

报告完成日期 : 2019-02-20

冖
ν

∵

丶
/
妞

罗

丿

"

编制 :

审
了:~叫簇附一

签发: 气伟〃Ⅱ
授权签字人
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sI)WII-M201803583-6

⒈①摘 要

试验样品通过琼脂培养基与生长旺盛的 L929单层细胞培养 (37℃ 5%Co2)4gh后 ,染色观察
细胞形态,细胞裂解情况。结∷果显示供试品组为 2级 ,对照组结果显示本次试验结果有效。

在本次试验条件下,供试品治疗型静脉曲张袜对 L呢9细胞无毒性影响。∷

2.o目  的

该试验目的是为了评价试验样品对 L”9哺乳动物成纤维细胞的生物学反应。

3?0参考标准∷    ∷

医疗器械的生物学评价 第̄ 5部分:细胞毒性测试 体̄外法 GB/T16886.5-⒛ 17
医疗器械的生物学评价|第∷12部分∷样品制备与参照材料 GB/T16ss6,⒓ =⒛17

4.0执行规范   1

IsO汀EC1⒛ 25⒓00s《检测和校准实验室能力的通用要求》CNAs-CL01

检测和校准实验室能力认可准则 (中 国合格评定国家认可委员会实验室认可证书 No.CNAs

L2954)

检验检测机构资质认定评审准则 〈中国国家认证认可监督管理委员会 资质认定 中国检验机构

和实验室强制性批准 C陬 1sO015144061)

5.① 对照和试验样品确定

5.1试验样品名称:治疗型静脉曲张袜
来样原始状态:未灭菌
∷CAs编号Ⅱ未提供  ∷   

′
∷∷

型号:AD-II(M)      ∷
规格:AD-II(M)

羽七f手 : 20181008

∷样品材料Ⅱ锦纶+氨纶纤∷维    ∷
包装材质|纸盒
性状:固体
颜色:肤色
密度:未提供          ∷

稳定性:稳定
溶解度:未提供
保存条件:室温
预期临床用途:用于促进静脉血液回流,预防静脉血栓形成 ,∷ 缓解静脉曲张症状。  ∷∷
以上试验样品信息是由样品委托单位提供。

5.2阴性对照

名称:高密度聚乙烯
制造商:美国药典委员会

l

l

第 5页 共 8页
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sE冫WFI=M201803583-6

规格: 3片装
批号:KOM357       ∷     ∷
性状:固体

颜色:白色

∷稳定性:孳温下稳定  ∷∷    ∷            ∷

保存条件|室温
5.3阳性对照样晶名称:天然乳胶手套
保存条件:室温

⒍0试验系统鉴别      ∷         ∷

∷该试验用小鼠成纤维细胞∷L”9,细胞系来自美甲菌种保存中心占

7.0试验系统确认

小鼠成纤维细胞 L”9用来检测细胞毒性试验是因为其细胞毒性反应灵敏。

8.0给药途径确认  1

细胞毒性体外法已经用于医疗器械生物相容性细胞毒性的评价。

9,o试验设计 ∷             
∷

9,1试验和对照样品制备

试验组::无菌操作剪取经高压蒸汽灭菌后的样品至 10⋯n×10-大小,样品内侧接触琼脂 ;
阴性对照组:无菌操作剪取阴性对照样品,使其与琼脂接触面积约为 10⋯n× 10Ⅱm;并高压蒸汽

T鬣性硼蛆 赢 觯 珈 Fnl±珈 旒 ,麒蝓 雕 蛳 豳 为η-×hlrmJ献黏
灭菌。

9.2仪脊设备

高压灭菌器 (sDWH9204)校正有效期 (201⒐05-15)
Co培养箱 (sDWII陇 D校 正有效期 (201⒐Osˉ 15)

倒葺显微镜
(spwII∞ 7)校正有效期 -901-9~Ⅱ ~⒛ )∷     ∷

∷   ∷     ∷

超净工作台 (sDWII054)∷校正有效期 (201⒐Os90)    ∷               ∷

电子天平 (sDWIIOS6)校 正有效期 (201⒐01习 1)

冰箱 (sDWIIˉ448)

Ⅱ
 9.3试剂

胎牛血清 (CORNNG,批号:35081003)     ∷     ∷

第 6页 共 8页
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SE)WFI-M201803583-6
MEM(HyClone,批 号:AD20534274)

胰酶 (αBco,批号:1931“ 5)

青霉素链霉素 (αB沆,批号:1981⒛ 7)
2× MEM(αBco,批号:1940382)
琼脂 (Ⅱ owest,∷ 批号:1118ω )

中性红 (⒏gma,批号:O31M17狃V)

9.4试验方法

试验过程无菌操作 ;

将 L”9细胞培养在含 10%胎牛血清和抗生素 (青霉素 100U/mI,链 霉素 100ug/ml)的 ⅣEM
培养液中,置于 37℃ ,5%Cα培养箱中培养。用 0.5%胰酶 (含 EDTA)消化细胞制备成单细胞悬
液,细胞悬液离心 (⒛og,3min),然后将细胞重新分散于培养基中,调整细胞密度为 1,0× 1O·s个/ml
的细胞悬液;                              

Ι

接种上述细胞悬液到 6孔细胞培养板(Φ 34.8mm)中 ,每孔 2mL,置 37℃培养箱中 (5%Co2,
37℃ ,)90%湿度)培养 24小时 ;
∷
待细胞长成单层后,吸出原来的培养液,分别加入 2ml琼脂培养基 (取灭菌 3%琼脂和 2×NIEM

培养基 (20%胎牛血清)等体积混合),然后将供试品、阴性对照和阳性对照放在琼脂上,每组做 3
个平行样 ;

培养鲳h后 ,取茁 6孔细胞培养板在底部标出样品所在位置,然后弃样,在每皿中加入 2ml中
性红,孵育∷lh,吸弃多余的中性红,显微镜观察有无细胞形态变化包括:整体变化、空泡形成、分
离、溶解、完整性等 ;

细胞毒性的大小用反应分级来表示,见表 1。
表 1反应区分级描述

9.5结果

本次试验结果见表 2和表 3。

正常:个别细胞有颗粒,细胞无裂解,生长状态良好

分级 反应 反应区描述

0 无 样品区利周围未观察到反应区

1 轻微 少量细胞变性

2 轻度 反应区局限于样品下

3 中度 反应区超出样品区不到 1011m

4 重度 反应区超出样品区 101rm以上

表 2细胞形态学观察

组别 接种细胞前 与样品接触前 与样品接触 4Bh后

阴性对照
个别细胞有

颗粒,细胞
无裂解,生
长状态良好

个别细胞有颗∷

粒,细胞无裂
解,生长状态良

好

样品区和周围未观察到反应区

阳性对照 反应区超出样品区 10rrm以上

试验样品 反应区局限于样品下

第 7页 共 8页
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表 3细胞反应

9.6评价标准

∷∷基于表 △∷数值等级大于 2的结果∷极认为是有细胞毒性的’
Ⅱ
   ∷∷∷∷

⒐7结 论

·       ∷ ∷
·
       —

∷
     ∷ Ⅱ ∷

·        ·∷                ∷ ∵

∷ 在本次试醢条件下,梓品治疗型静脉曲张袜对L999细胞艽毒性作用。Ⅱ

10.0记录狞储  )               ∶
∷       ∷ ∷∷         ∶ 

∷
      Ⅱ  ∷∷

∷∷        ∷  
∷
      ,∷

∷
      ∷ ˉ

所有与本次试验有关的原始数据和记录都被保存在指定的sDWH档案文件中。

Ⅱo=保密钟涔∷  ∷∷ ∷∷  ∷∷∶  ∷  ∷∷∷

签订检测委托合同即认为双方接受保密协议。

Iz、钛验偏亩台明 ∷Ⅱ
∷
  ∷∷  ∷}∴∷

∷
  Ⅱ∷  ∷∷

∷

本次试验严格按照方案执行,未发生影响实验数据有效性的偏离。
∷         ∷∷          ∷     、   ∷∷i       , ∷∷         ∷          ∷

组别 平行 1 平行 2 平行 3 平均 细胞毒性

试验组 2 2 ∴2 2 轻度

阴性对照 0 0 0 0 无 '

阳性对照 4 4 4 4 重度

第 8页 共 8页
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180015144061

中国认可

国际互认

检测
TEsTING
CNAs L2954

苏 州 大 学

垠 终 抿 告

引艮翟髟吻肃虍△∶  sDWFI亠M201803583-13

参男艮Is010993¨ 5∶ 2009方丬艹进彳亍
诒疗 型静脉 曲张袜的 细胞毒 性试 验

形太月旨r赏夂法

委 Jt单位

苏 州 恒 星 医用 材 料 有 限 公 司

苏 州 高 新 区 浒 关 工 业 园 音 莲 路 33号

制 造 商      ∷

苏 州 恒 星 医用 材 料 有 限 公 司

苏州大学卫生与坏境技术研宪所
地址∷中国苏州工业园区仁爱路 199号 邮编:215123http\热⒕sudatest,∞m
真线:+“ 512“880038免 费电话:400109s拟 8电子邮箱:mcd@sudatest。 ∞m
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∷
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||Ⅱ 亠∷|Ⅱ I_Ⅱ △·∷·|△∶ △∵
检测报告说明:

-《 ⒎

1冫 Ⅱ

∶
`|

’△、对玲掼告有呆搽耆,谭于蜱剀报告衤耷起十丑承谐提出复擦申请。
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二(检测报告涂改或无检验检测专用章无效。
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Ⅱ亠Ξ晷遥囊鼋窈埃甚鬣魉潆罨蒽嚣嚣蛋荭￥吁∵
五、未经本检验检测机构同意,不得部分复制本报告。
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sI)WII-M201803583-13

试验确认与签名

试验样品

接样日期 : 2018-10-22

试验计划书编号: sDWII-pROTOcOL~M201803583-13

试验计划书生效日期 : 2019-01-11

试验操作开始日期 : 2019-01-11

试验操作结束日期 : 2019ˉ01I24

报告完成日期 : 2019-02-20

蛾

J
擗

2

编制 : 主膛∵似J

审核 :

授权签字人

汐qq.Ω⒉2口

酽:鳓

嬲鳓
签发 :
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sDWII-M201803583-13

1.0摘 要
Ⅱ

试验样品通过琼脂培养基与生长旺盛的L929单层细胞培养 (37℃ 5%co2)4sh后 ,染色观察
细胞形态,细胞裂解情况。∷结臬显示供试品组为2级 ,对照组结杲显示本次试验结果有效,
在本次试验条件下,供试品治疗型静脉曲张袜对 L”9细胞无毒性影响。

⒉0目  的 ∷        ∷  ∷     ∷    ∷

该试验目的是为了评价试验样品对 L”9哺乳动物成纤维细胞的生物学反应。

0。0参考标准    
∷

∷医疗器械的生物学评价 第̄ 5部分|细胞毒性测试|体外法 Iso10993-⒌ 2009

医疗器械的生物学评价-第 12部分:样品制备与参照材料 Iso10993-12∶ 2012

4.0执行规范

IsOAEC1⒛25⒓oos《检测和校准实验室能力的通用要求》CNAsˉCL01

检测和校准实验室能力认可准则 (中 国合格评定国家认可委员会实验室认可证书 No.CNAs
L2954)                 

∷

检验检测机构资质认定评审准则 (中 国国家认证认可监督管理委员会 资质认定 中国检验机构

和实验室强制性批准 CWfA180015144061)

⒌o对照和试脸样品确定

5.1试验样品名称:治疗型静脉曲张袜
∷来样原始状态:未灭菌    、 ∷
CAs编号:未提供
型号:AD-II(M)

规格:AD△I(M)
扪七f手 : 20181008

样品材料:锦纶+氨纶纤维
包装材质:纸盒
性状:固体
颜色:肤色 ∷

密度:未提供
稳定性:稳定
溶解度:未提供
保存条件:室温   ∷
预期临床用途:用于促进静脉血液囱流,预防静脉血栓形成,缓解静脉曲张症状。

以上试验样品信息是由样品委托单位提供。

5.2阴性对照

名称:高密度聚乙烯

△
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sDWII-M201803583-13

制造商:耒国药典委员会          ∷

规格:3片装   
∷    ∷           ∷

批号:KOM357
性状:固体

躞鼋诬F量谙÷稳定∷∷   ∷ ∷ ∷
保存条件:室温

5.3阳性对照样品名称:天然乳胶手套
∷葆存条件:窒媪  ∷ 

∷   ∷     ∷ 
∷
   ∷∷    ∷

6。0试验系统鉴别

∷
     ∷∷  

∷       ∷∷
∷∷       ∷∷∷    ∷ ∷ ∷               ∷∷∷

 该试验府小鼠成纤维细胞L吵 9,细胞系来自美国菌种保存中心。   ∷
-

7.0试验系统确认    ∷   ∷         ∷

小鼠成纤维细胞 L叼9用来检测细胞毒性试验是因为其细胞毒性反应灵敏。

sj给药途径确认                ∷   ∷

细胞毒性体外法己经用于医疗器械生物相容性细胆毒性的评价。

⒐0试验设计

9.1试验和对照样磊制备             ∷    ∷∷   ∷

试验组:无菌操作剪取经高压蒸汽灭菌后的样品至 1Cl-× 10-大小,样品内侧接触琼脂 ;
阴性对照组:无菌操作剪取阴性料照样品,使其与琼脂接触面积约为 10⋯n丫lO-;并高压蒸汽
灭菌;  ∷

         直ξ琼脂接触面积约为 1品玉×101r1m;并高庄蒸汽阳性对照组:无菌操作剪取阳性对照样品,使 :

灭菌。

9.2仪器设备∷∷               ∷         ∷    ∷

高压灭菌器 (sDWII9204)校 正有效期 (201⒐05-15)

Co培养箱 (sDWII02D校正有效期 (201⒐ 05ˉ 15)

倒置显微镜 (sDWIIO37)校正有效期 (⒛ 19ˉOsˉ”)    ∷

超净工作台 (sDWII郇4)校正有效期 (⒛ 19-Os-⒛ )

电子天平 (SDWIIfl56)校正有效期 (201⒐01⒓ 1)

冰箱 (sDWII-妞忠)    ∷                    ∷     ∷

●

亠,
‘

n
″
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SDW「I-M201803583-13

9.3试剂

胎牛血清 (CORblING,批号:35腿 1003)

MENI(HyClone,扌比号: AD2o534274)  ∷

胰酶 (αBco,批号:19β 1“ 5)

青霉素链霉素 (αB∞,批号:1981⒛ 7)

2× MEM(GiB∞ ,批号 : 19403胧 )

琼脂 (Ⅱowe哎,批号 :1l18ω )     
∷

中性红 (si鱼血a,批号:O31M17解V)

9.4试验方法

试验过程无菌操作 ;

将 L929细胞培养在含 10%胎牛血清和抗生素 (青霉素 100U/m1,链 霉素 100ug/ml)的 MEM
培养液中,置于 37℃ ,5%C0培养箱中培养。用 0.5%胰酶 (含 EDTA)消 化细胞制备成单细胞悬
液,细胞悬液离心 (⒛Og,3min),然后将细胞重新分散于培养基中,调整细胞密度为 1.0*1o5个 /ml

的细胞悬液 ;

接种上述细胞悬液到 6孔细胞培养板(Φ 34?8血m)中 ,每孔 9mL,置 37℃培养箱中 (5%Co2,

37℃ ,∷
>90%湿度》培养 24小时;
∷
待细胞长成单层后,吸出原来的培养液,分别加入 2ml琼脂培养基 (取灭菌 3%琼脂和 2仆忸M
培养基 (20%胎牛血清)等体积混合),然后将供试品、阴性对照和阳性对照放在琼脂上,每组做 3

个平行样 ;

培养 4gh后 ,取出 6孔细胞培养板在底部标出样品所在位置,然后弃样,在每皿中加入 2ml中

性红,孵育 1h,吸弃多余的中性红,显微镜观察有无细胞形态变化包括:整体变化、空泡形成、分
离、溶解、完整性等 ;

细胞毒性的大小用反应分级来表示,见表 1。
表 1反应区分级描述

9.5结果

本次试验结果见表 2和表 3。

分级 反应 反应区描述

0 无 样品区和周围未观察到反应区

1 轻微 少量细胞变性

2 轻度 反应区局限于样品下

3 中度 反应区超出样品区不到 10rrm

4 重度 反应区超出样品区 1011m以上

表 2细胞形态学观察

组别 接种细胞前 与样品接触前 与样品接触侣h后

阴性对照 个别细胞有

颗粒,细胞无

裂解,生长状

态良好

个别细胞有颗

粒,细胞无裂
解,生长状态
良好

样品区和周围未观察到反应区

阳性对照 反应区超出样品区 101rm以上

试验样品 反应区局限于样品下

正常:个别细胞有颗粒,细胞无裂解,生长状态良好

第 7页 共 8页
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表 3细胞反应

组别 平行 1 平行 2 平行 3 平均 细胞毒性

试验组
·

2 2 2 2 轻度

阴性对照 0 0 0 0 无

阳性对照 4 4 4 4 重度

飧
蠡

∷
磕∶表l馐:等绽|乩的虫荭 缶 为查巍浼毒硅缸

Ⅱ∵

91罕∷ 论  ⅡⅡ   ∷∷
∷   Ⅱ∷   ∷∷   ∷∷∷

∶∷∷         ∷                    ∷        Ⅱ

在本次试验条件下,样品治疗型静脉曲张袜对L呢9细胞无毒性作用。

lO.⒍记录存储∷
∷  ∷   ∷

∷   ∷∷   ∷∷

所有与本次试验有关的原始数据和记录都被保存在指定的sDWH档案文件中。

Ⅱ,0保密协议    ∷    
∷              ∷

∷签订检测季托合同即认沟双方接孚保密协议。 ∷∷    ∷
∷          ∷∷∷∷         ·∷         ∷∷∷         ∷

⒓。0试验偏离声明

i本次试验严貉按照方案执行,未发生影响实验数揖有效性的偏离。
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苏州大学卫生与环境技术研究所 第 2版 sDWH-204-01

检测委托合同

合同编号 XsHT⒛ 19020022

样品编号 sDWH-M201gO03娴 , To∶ 孙伟

甲方
乙方 :

经甲、

(委托单位):苏州恒星医用材料有限公司
苏州大学卫生与环境技术研宄所
乙双方协商及对乙方技术能力评估,就产品检测达成以下协议 :

2.乙方应严格按甲方指定的标准要求完成检测工作。
3.乙方检测结果仅对来样负责,并保证检验结果的公正性、准确性。
4.乙方收到样品后发送检测合同和实验方案,并在收到甲方盖章回传的合同及实验方案后,方
可以开始检测。

5.甲方收到检测合同及方案后须在 3天内回传,否则可能影响试验正常安排,延长试验周期。
6,乙方将严格按照甲方提供的送样信息出具报告,报告发放之后,如非乙方原因原则上对原报
告不做任何修改;如确有合理情况需说明,甲方收到报告 15日 内提出书面申请,经乙方管

理层批准后,乙方出具盖章的附加页修订报告。

7.乙方对甲方提供的有关资料、样品以及检测结果必须履行保密义务。
8.协议执行期间,甲方有权对乙方为甲方开展的工作进行监督抽查,乙方应予配合。
9.任何一方要终止执行协议,应提前通知对方,并承担相关费用。
10.其它未尽事宜由双方协商解决v本协议由甲、乙双方各执一份,具同等效力。

11.试验开始时间默认为甲乙双方合同,计划书签字和/或盖章确认当天。

i么∷∴本∷合∷向自奴方∷鎏字汩∷生∷效|∷申方支付费翔:乙∷芳出具报告后失效占

。 甲方委托乙方进行检测,具体项目及检测费用见下表。甲方负责送样至乙方,并提出检测要

求,送样同时需向乙方支付人民币: 15gO(壹仟伍佰玖拾圆整) 元。        刂

样品名称 检测项目 单价 总价

创口贴/创 口贴 蛋白质 1500 1500

税收 90

合计 1590 RMB
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苏州大学卫生与环境技术研究所 ~ 第 2版 sDWH-204-01

甲方

单位名称 :

账号 :

开户行 :

地址:苏

E-mail: sudi

爿邑萌蛋: 0512ˉ 65880038

⒛19年 2月 11日

乙方

苏州大学卫生与环境技术研究所单位名称 :

帐号 :

开户

地址 :

纳税人识别号 :

电话 :

刀伊
口瑚
``日
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3200184130 №  17己

"Ξ

7已 32001:4130
17248572

开 票 日期 : 2o19年 o3月 12日

羔
灬
驷

冖:
〓

ˇ

±

外
丞
褂
济
鄂
卦
霈
冫
迎

购

买

丶万

名    称 : 苏州恒星医用材抖有限公司
纳税人识别号 :   9132O5O57579932860
地 址、电 话 : 苏州高新区浒关工业园苷莲路33号 0512-82181090

开 户 行 及 账 号 : 中 田 燕 设 钮 行 股 份 有 限 公 司 苏 洲 折 浒 文 行 g22o19gε63⒛E1500871

密

 
码

 
区

02)22姓 96十衤-/水 662-7638硅 98528
229959>10146-5O9+700404+078
冰032>611+0+343-0(6<5衤76-03+
94+840-81/86130+27O-+766//4

货物或应税劳务、月艮务名称

+鉴讧苷询服务衤捡捌费

八 计

规格型号 单位

次

数 量

1

单 价

⊥50⒐ OC

全  额
15QO,∞

￥ 1500.0C

税率

啪

税  额
90.00

犭Γ90.00

价税合计 (大 写 ) ⑦ 查仟伍佰玖拾困姓 (小 写 ) ￥ 159O。 0O

销

售

丶万

名    称 : 苏州大芋卫生与环挠技术研究所
纳税人识别号:   9132050872727636sW
地 址 、 电 话 : 苏 州 市 十 梓 街 463号 05I2-65g82292

开 户 行 及 账 号 : ェ 行 道 前 支 行 L102020209∞ Ol姒 805

备
 
 
`
·

冱 虿 g↑
32Q5Qs1z∫ z16sθδW

收款人 :吴小娟 复核 :曹玲萍      开票人 :吴小娟

3200184130 № 17己 48Ξ 7Ξ 32001:过 130
17248572

开 票 日期 : 2o19年 o3月 △2日

购

买

`
万

名    称 : 苏州恒星医用材抖有限公司
纳税人识另刂号 :   9132O5O5757993286O
地 址、电 话 : 苏州高新区浒关工业园青莲路33号 0512钥2181090
开 户 行 及 账 号 : 中 田 吏 设 锃 行 展 份 有 跟 公 司 苏 洲 斩 浒 支 行 g22o1gε sε 3BOE1500ε 71

密

 
码

 
区

02>22496十尔-/木 662-7638498528
22'9959>1o146-5O9+7O0404+O78
壮032>611+0+3逃 3-0(6<5屮 76-03+
94+840-81/86130+270-+766//4

货物或应税劳务灬服务名称

+挂证苷询服务+检罚贷

^
计

规格型号 单位

次

数 量

l

单
^价、

15沁:′OC

全  额
150Q。

￥ 1500.0C

税率

吼

税  额

". 00

γ「90.00

价税合 计 (大 写 ) ⑧ 查仟伍佰玖拾圆盥 (小写 ) ￥ 1590。 00

销

售

丶万

名    称 : 苏丿‖大学卫生与环堍技术研宄所
纳税
^`识
另刂谔Ⅱ    9132o5o8727276366W

地 址 、 电 话 : 
苏 州 市 十 梓 街 4∞ 号 0512-65882292

开 户 行 及 账 号 : ェ 行 道 前 支 行 11020⒛2090001姒 BG5

备
 
 
`
丶

冱

仍 豸
.亠J|

θ{:2050872727δ sθθWe
收 款 人 :吴

'
复核 :曹玲 开票人 :吴小娟 丶万

第
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琚

贴

买
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苏州大学卫生与环境技术研究所 第 1版 sE)WIΙ 2̄04ˉ 15

医疗器械委托检测舍同

样品编号:sDW-MzO1gO⒛ 10

合同编号:XsIrrzO19osOGsz

方

 
方

甲

 
乙

(委托单位):苏州恒星医用材料有限公司

(检测单位):苏州大学卫生与环境技术研宄所

经甲、乙双方协商及对乙方技术能力评估后,就产品检测达成以下协议 :

1,甲方委托乙方进行检测,具体项目及检测费用见下表。甲方负责送样至乙方,并向乙方支付检

测费用人民币 9010元 (大写:玖仟零壹拾圆整 )。

2.乙方应严格按甲方指定的标准要求完成检测工作。

3,乙方检测结杲仅对来样负责,并保证检验结果的公正性、准确性。

4,乙方收到样晶后发送检测合同和试验计划书,甲方须及时签字盖章扫描回传,同时按照合同支

第 l页 共 2页

样品名称 检测项目 参考标准 费用

压力绷带

细胞毒性-琼脂扩散法 GB/T 16886.5-2017 2500

致敏试验-GPMT(生理盐水

浸提)

GB/T 16886,

2017

10-
4500

皮肤刺激试验 (生理盐水浸

提)

GB/T 16886,

2017

10-
1500

合计 8500.00

额外费用 0.00

增值税 VAT 510,00

总计 9010,00 RMB
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付检测费用。因甲方延误合同、计划书的签署或延误检测费用的支付导致试验不能及时开展 ,

乙方不负任何责任。

5.乙方将严格按照甲方提供的送样信息出具报告,报告发放之后,如非乙方原因原则上对原报告

不做任何修改:如确有合理情况需说明,甲方收到报眚 15日 内提出书面申请,经乙方管理层

批准后,乙方出具修订报告。

6,乙方对甲方提供的有关资料、样晶以及检测结果必须履行保密义务。

7.合同执行期间,甲方有权对乙方为甲方开展的工作进行监督抽查,乙方应予配合。

8.任何一方要终止执行合同,应提前通知对方,并承担相关费用。

9,其它未尽事宜由双方协商解决。本合同由甲、乙双方各执一份,具同等效力。

10,本合同自双方签字日生效,甲方支付费用,乙方出具报告后失效。

甲方

单位名称 :

乙方

位名称:苏州大学卫生与环境技术研究所

账号 : 则K号 : l102020209000144865

开户

地址 :

纳税人

Eˉm时h

电话 :

7"1
年。J月 刀日 2019年  6 月 ⒛ 日

第 2页 共 2页
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苏 州 大 学

卫 生 与 环 戈 技 术 研 曳 所

且 终 强 告

捆1翟髟鳊恁劳: sDWFI-ˇΙ201902410△

掺·照 GB/T16886.5-2017芴→去爿吖亍

压 力 绷 茚 的 细 胞 毒 性 试 验

琼 脂 扩 熬 法

委 Jt单位

苏 丿11恒星 医 用 材 料 有 限 公 司

苏 州 高 新 区 辨 头 工 业 园 音 莲 路 33
·
∴钴刂造 商

苏 州 恒 星 医 用 材 料 有 限 公 司

中国认可

国际互认

检测
TEsTING
CNAS L2954

HA
1800日 5144061

苏州大学卫生与环境技术研究所

地址:中 国苏州工业园区仁爱路 199号 邮编:215123h“ p∶〃w△v⒕ sudatest.∞m
直线:+“ 512甾 880038免 费电话:4001078gz8电 子邮箱:mcd@sudatcst.∞ m
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检测报告说明

∵△、对本报告歹早涔
者,请于收劐报告之骨起十王禾菏提出复核申请。

∶j.`         ∶∷, ∷          ∶∶.∷

=、
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试验确认与签名

试验样品

接样日期 : 2019-06-13

试验计划书编号 : SDWH-PROTOCOLIb压201902410-1

试验计划书生效日期 : 2019-06-20

试验操作开始日期 : 2019-06-20

试验操作结束日期 : 2019-06冖27

报告完成日期 : 20I9ˉ07-10

泌置魄

试验负责人

第 4页 共 8页

苏州大学卫生与环境技术研究所
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sDWFI-⒈压201902410-1

1.0摘 要

∷
试验样品通过琼脂培养基与生长蛙盛的 L929单层细

骣翕窬≡象窆艹了废翟驻蘑藁暑嵌严

色观察
      l细胞形态,细胞裂解情况。结果显示供试品组为 2级 ,对丨

在本次试验条件下,供试品压力绷带对 L呢9细胞无毒性影响。                     `
‘

9
2⒑ 目 的

∷  该试验目的是为了评价试验样品对 L呢9哺乳动物成纤维细胞的生物学反应。   ∷    ∷

3.0参考标准

医疗器械的生物学评价 第̈ 5部分:细胞毒性测试-体外法℃B/T16sB⒍ 5~⒛ 17
医疗器械的生物学评价-第 12部分:样品制备与参照材料 GB/T16886.⒓ -2017

⒋0执行规范

∷Is0汀EC1⒛犭⒓O05检测和校准实验室能力的通用要求 (CNAS一CL01《检测和校准实验室能
力认可准则》)∷中国合格评定国家认可委员会 实验室认可 注册号:CNAs L”54
RB/T214—2017《检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求》 中国国家认证认
可监督管理委员会 检验检测机构资质认定 证书编号:CNlA180O15144061

⒌⒍对照和试验样品确定    -                 ∷

5.1试验样品名称:压力绷带
来样原始状态:未灭菌    ′          =         ∷
CAS编号:未提供
型号:筒状,M
规格:筒状,M
∷批号:⒛190s10  ∷ ∷
Ⅱ 样品材料:锦纶+氨纶纤维
包装材质:纸盒
性状:固体

∷颜色:脒色∷        ∷
∷ 密度:未提供        ●∵I
稳定性:稳定         `∶
溶解度:未提供
保存条件:室温         ∷     ∷

Ⅱ ∷∷ 预期临床用途:.通过捆绑在病人西肢或其他部位上,用于加压包扎,达到消除腔隙|临时止血
(非动脉止血)、 保护手术切口等作用。

以上试验样品信息是由样品委托单位提供。   Ⅱ
5.2阴
'眭
对照  ∷    ∷

第 5页 共 8页
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∷名称:高密度聚乙烯
制造商:美国药典委员会
规格: 3片装
批号:Κ0M357

惟状:固体                      ∷          ∷

颜色:白色    ∷     
∷

稳定性:室温下稳定

保存条件:室温

5.3阳性对照样品名称:天然乳胶手套
保存条件:室温                                、

6.0试验系统鉴别

}

该试验用小鼠成纤维细胞 L” 9,细胞系来自美国菌种保存中心。

9:0试验系统确认  ∷

小鼠成纤维细胞 L”9用来检测细胞毒性试验是因为其细胞毒性反应灵敏。

j。①给药途径确认

∷细胞毒性体外法己经用手医疗器械生物相容性细胞毒性的评价。         ∷

9.0试验设计

9.1试验和对照样品制备

试验组:无菌操作剪取样品面积约为 1Qmn× 10mm,应用前使用 klEM预湿润,经高压蒸汽灭菌后 ,

∷使其与琼脂接∷触:         ∷
阴性对照组:无菌操作剪取阴性对照样品面积约为 1ll-× 10mm,经高压蒸汽灭菌后,使其与琼脂
接触 ;

阳性对照组:无菌操作剪取阳性对照样品面积约为 10mm× 10mm,经高压蒸汽灭菌后,使其与琼脂

∷接触。  ∷                     ∷

9,2仪器设备

甬压灭菌器 (sDWH22⒄ )校正有效期:【 zO⒛ -01ˉOS)
Co2培养箱 (sDWHⅡ D校正有效期 (茄20-M~16)
倒置显微镜 (sDWH∞7)校正有效期 (⒛⒛-OS-“ )

' 超洛土作台【00WIId“ )棱
∷
芷有效期 (⒛20-o5~“ )∷    Ⅱ      ∷

∷
  ∷    ∷

电子天平 (sDWHOS6)校正有效期 (⒛ 19ˉ 12-28)

电子天平 (sDWH930)校正有效期 (2凼 0-OSˉ∝)  .

冰箱 (sDwH=铧8)         ∷                    ∷

第 6页 共 8页
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9.3试剂

胎牛血清 (CORNNG,批 号:35081004)
NIEM(HyClone,批号:AE271辊 269)

胰酶 (GiB∞ ,批号:⒛ 4忠Ogω

青霉素链霉素 (GBGo,批号:⒛41561)
2× WlEM(GB∞ ,批号:19403拟 )
琼脂 (Ⅱowe⒍,批号:1118ω )

中性红 (sigma,批号:O31MI744V)

9.4试验方法

试验过程无菌操作 :

将 L929细胞培养在含 10%胎牛血清和抗生素 (青霉素 100U/ml,链霉素 100ug/ml)的 NIEM
培养液中,置于 37℃ ,5%Co培 养箱中培养。用 0.5%胰酶 (含 EDTA)消化细胞制备成单细胞悬
液,细胞悬液离心 (⒛Og,3雨n),然后将细胞重新分散于培养基中,调整细胞密度为 1.0☆ 105个/m1
的细胞悬液 ;

接种上述细胞悬液到 6孔细胞培养板(Φ 34.8mm)中 ,每孔 2mL,置 37°C培养箱中 (5%Co2,
37℃ ,)⒇%湿度)培养⒛h;
待细胞长成单层后,吸出原来的培养液,分别加入 2ml琼脂培养基 (取灭菌 3%琼脂和 2×NlEM
培养基 (20%胎牛血清)等体积混合),然后将供试品、阴性对照和阳性对照放在琼脂上,每组做 3
个平行样 ;

培养 48h后 ,取出 6孔细胞培养板在底部标出样品所在位置,然后弃样,在每皿中加入 2ml中
性红,孵育】h,吸弃多余的中性红,显微镜观察有无细胞形态变化包括:整体变化、窆泡形成、分
离、溶解、完整性等 ;

细胞毒性的大小用反应分级来表示,见表 1。
表 1反应区分级描述

9.5结果

本次试验结果见表 2和表 3。

分级 反应 反应区描述

0 无 样品区和周围未观察到反应区

1 轻微 少量细胞变性
0
∠

轻度 反应区局限于样晶下

中度 反应区超出样品区不到 10mm

重度 反应区超出样品区 1011m以上

表 2细胞形态学观察

组别 接种细胞前 与样品接触前 与样品接触 48h后

阴性对照
个别细胞有

颗粒,细胞
无裂解,生
长状态良好

个别细胞有颗

粒,细胞无裂
解,生长状态良

好

样品区和周围未观察到反应区

阳性对照 反应区超出样品区 10mm以上

试验样品 反应区局限于样品下

第 7页 共 8页
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正常△个别细胞有颗粒,细胆无裂解,年长状态良好 ∷

表 3细胞反应

9.-∷评价标准 :    ∷∷          ∷

基于表 1,数值等级大于 2的结果,被认为是有细胞毒性的。

0^结 论 .∷    Ⅱ̈∴
∷
   ∶∴ 

∷
  Ⅱ∶   .∷

在本次试验条件下,样品压力绷带对L呢9细胞无毒性作用。

10.0记录存:睹   ∷   ∷
·  ∷   ∴∷

∵所有与杏咨试验有关呻愿始数据邓记录都被烬存碎指定的spWH档案文件中。

11.0保密协议

¨
 签订检测委托合同即认为双方接芟:涑密协议∷卜l∷

. 
∷∷   =ˉ

⒓。0试验偏离声明

∷∷
∴·
本次试验艹惫按照方集荻行,未发生勤响实验薮据有效性莳榀蓠。 Ⅱ∷∷

Ⅱ

ˉ

缉剐 平行 l 平行 2 平行 3 ∴平均 细胞毒性
∷

绛
∷
渖

试验组 2 2 2 2 轻度

阴性对照 0 0 0 0 无
J
Ⅱ

阳性对照 4 4 4 4 鼓
日

背
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180015144061

中国认可

国际互认

裣测   ∷
tEsTlNo.∷

ˉ

CNAS L2954

苏 州 大 学

卫 生 与 坏 戈 技 术 研 曳 所

坟 终 抿 告

剑艮硭争乡甬迂△:SI)WFI-M201902410-2

彦·玫 GB/T16886△ 0-2017坊→去剧臼亍

压 力 绷 带

∷  的皮肤致敏试验   :∷
豚 鼠 最 人 限 度 法

0.9%氯化钠注射液浸提

委 Jt单位

衤丿刂1恒旱医用付抖有弭↑司

苏茄音新虫嘉关土血园音逵路3⒈喜
钴刂崔功葑

森 j刂1恒星 医用 ∷材 冉 有 唳 公 司 ∷
∷

∷    ∷ 苏州大学卫生与环境技术研∷宄∷所   ∷∷   ∷
地址:申 国苏州工业园区仁爱路 199号 邮编:215123http∶ //xvwW。 sudatest,cO血
直线:+“ 512“ 88o038兔 费电话:4001078眨 8电子邮箱:mcd@sudatest.∞ m
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试验确认与签名

试验样品

接样日期 : 2019-06=13

试验计划书编号 : sDWII-PROTOCOL-⒈江201902410-2

试验计划书生效日期 : 2019-06-20

试验操作开始日期 : 2019-06-20

试验操作结束日期 : 2019-07-18

报告完成日期 : 2019¨07-25

翩 :

日期

苏州大学卫生与环境技术研究所

钺

廴生铉

嬲
幽

授权签字人
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SDW「I-M201902410-2

⒈0摘  要

Ⅱ梦葚菟黯龚最曩奋骘裟属霰颉鞔蕈煅黯罨麽睑   ∴∷
用溶剂同法操作。恢复期内,10只受试豚鼠和 5只对照豚鼠采用样品浸提液进行激发试验。
在本次试验条件下,试验样品浸提液在豚鼠皮肤未发现皮肤致敏反应,致敏阳性率为 0%。
∷∷
·
    ∷∶∷

∷∷      ∶      ∶∷
∷
    、∷∷

Ⅱ
    ∷∷∷      ,∶

∷     ∷∷∷     ,∷ ∷∶ 
·

2j目  的     ̈   ∷         ∷    ∷    ∴    ∷

∷捧触霪晏鋈珲个霎曩濯葑k堇↑埴晏雾蘑箕霁杲蜃囊淫鹜罾辈孬爹霰署昌苕芦
测表
F军砰引
起
叩∷∷∷

3.① 参考标准

∵∷
Ⅱ
箧疗器槭莳生杨学评价第 io部分|∷ Wll薇与皮肽致蔹诀验 GB/Ti:::6.IOˉ加∴  ∷∷ ∷

∷
  Ⅱ∷

∷

医疗器械的生物学评价第 12部分 样品制备与参照材料 GB/T16886.⒓ -2017

医疗器械的生物学评价第 2部分 动物保护要求 GB/T16886.2-⒛ 1l
-Ⅱ        Ⅱ.             ∷

     ∷  
∷

    ∶∷
∷
∷
    ‘∷ '     Ⅱ        ∷∷

∷
∷

讧i瓿行规范
-   
∷∷Ⅱ
∷
  |∷   ∴   ∷        ∷    ∷

Iso/IEC1⒛ 25⒓O05检测和校准实验室能力的通用要求 (CNAs—cLo1《检测和校准实验室能

?邓⒉C‰蕙五蕙帚帚糯鑫晶苈琴即∷耻觞 黠堇嚎子中鳊生j证认∷Ⅱ
∷

可监督管理委员会 检验检测机构资质认定 证书编号:CWrA18Oo15144061

阝|0对照和淤验样品碉宸
∷
   ∵∷  ∴∷   ∷∷   .∷∷   ∷∷ ∷

∷

 ∷Ⅱ
∷

5.1试验样品

∷橥霪僵籍掭柔夕篥夏齑
∷
∷∷ ∷ ∷  ∷ ∷ ∷∷

CAs编号:未提供
型号:筒状,M

∷∷嚣譬:晃估恶0 ∷∷
∷ ∶∷∵ ∷∷∷ ∷∷ ∷∷ ∷

∷ Ⅱ∷
样品材料:锦纶+氨纶纤维

∷屋茬F昌袜纾
盒∷ .∷ ∷ ∷ ∷|∷

颜色:肤色         ∷∷∶,

密度:未提供

.∷礓殿;霎鼽:∷
∷ ∷∷ ∷∷ ∷∷ ∷∷ ∷∷ ∷∷∷

保存条件:室温

预期临床用途:通过捆绑在病人四肢或其他部位上,用于加压包扎,达到消除腔隙、临时止血
∷K菲动脉止血’|∶保护手术切口等作用。

∷∷   ∷|∷∷Ⅱ   Ⅱ∷
∷
   -∷ ∷    ∵

Ⅱ∷
  ∷∷ ·̄

第 5页 共 I1页

62



sI冫W「I-M201902410-2

△ 。,腽丫黢叩∷予鄹叩邴∴ ∷Ⅱ ∷
Ⅱ △— Ⅱ∷ ∶

5.2.1阴性对照

∷ Ⅱ∷霸霪鲁鲚黝鲺銎拌Ⅱ∷∵∷ ∷ ∷ ∷
规格:j0ClmL

批号:19⒆ 1l"9z】

Ⅱ Ⅱ壤荭缴· Ⅱ∷ ∷· ∷~ ∵ ∷ Ⅱ∷ .          ∷ ∷          ∷∷          ∷ ∷

保存条件:室温
5.2,2阳性对照

∷ ∷榴 锰籀鞠黥皙∷ ∷ ∷ -∷ ∷

∷ ∷∴璞昌菝雀:::蜘
1Ⅱ
△
- 
Ⅱ·∷ ∷∷∷ ∷~ ∷∷ Ⅱ∷ ¨

激发浓度:0.1%

溶剂:0,9%氯化钠注射液

△
∷  ∷∴配制日郢∷∞19ˉ06ˉρβ,∷   ∷∷∷  ∷.∷ r∵

∴
  ∷∷
△
  ∷∷
ˉ
  ∴Ⅱ
Ⅱ
  ∶Ⅱ 性状:液体   。

∷   ∴∷∵

颜色:浅黄色

保存条件:窆温·Ⅱ ∷品甚验籁鋈别 ∷
∷ Ⅱ∷ ∷∷ ∷∷ ∷∷ =∷∷ =

∷ 爨爨:愿写锪 黩旨品组5粉∷ ∷ Ⅱ ∷ Ⅱ∷ ∴
性另刂:雄性

试验初体重:300~500g

· .馨r露鳟鍪簸裟暨做旒赢号、赢浪、瓶森日期靡誊 Ⅱ∷ Ⅱ
动物鉴别:染色标记

∷  笼子 :∷ 塑料笼子 ,    ,    ,
Ⅱ△
∷
  珲应巅:在实蝌 下7吞∷

∷
 Ⅱ△
·
  ∷△
—∷
  ∷∷
·
  ∴∷
∷
  ⅡⅡ
-  
∷∴

7.0饲养和护理

∷ 蜘缝森盅茹   轵嚣蒎疳k吵°Ols-000⒈
∵ ·∷ ·

饲料:实验豚鼠全价颗粒饲料,苏州高新区镇湖实验动物科技有限公司

~廑箔早秀、晗呷γT?啷
卫÷T隼
》

相对湿度:30%-η%
光照:每天需要 12小时光照,全光谱日光灯

人员∷检测人员宥相应检测资质  ∷∴∷·

●
 
 
I
氵

宀

 
 
 
 

ˇ

口
I
J
I
I
 

· J
a
乃

'
 
 

■
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率择
Ⅱ选择鳄廖

未使用祥叩动
物  -∷     ∷    ∷    ∷

∷   ∷∷′

食物、水、垫料中无干扰试验数据污染物存在  ∷         ∷     ∷

8.0试验系统确认    ∷        ∷    ∷        ∷
∷∷          ∴∷         ∷∷        ∷          ∷ 

·        ∷ ∷          ∷         .∷ ∷

白色豚鼠历史上曾用手致敏研究
∷
(Magnussoh礻口Kl咖击∴19TO)。 在该类试验研究△,豚鼠被

认为是最敏感的动物模型。该试验采用 2,⒋二硝基氯苯 (DNCB)作为豚鼠致敏物己经在苏州大学

卫生与环境技术研宄所得到试验证实。            ∷     ∷    ∶
∷∷      ∶       ∴       ∷       ∷`     ∷ ∷       ∷ 

∷
     ∷∷∷

9.0给药途径确认

药运瑾罗
样
?犟
祥浸提
呷∷
0尸∷∷种与
邛罕
系统相
罕
叩∷萃体浸提)肀试验系统孝鲫,被认汐暴最佳给

10.0试验设计

lO。1样品制备         ∷     ∷    ∷     ∷     ˉ

皮内诱导阶段I:

浸提前后浸提液状态未发

u2仪器设各∷    ∷   Ⅱ∷    ∷

卧式大容量恒温振荡器 (sDWII897’丫校正有效期 (2咙 0-05-⒄ )

∷
鬓 雾耵 羿 U翟 皙藉 磊罂 瑟

J丫
∵

电子秤 (SDWHHzI2),校 正有效期 (⒛⒛-05=04)

pH

无菌操作取样 惰Jl±容器内无菌震荡浸提 最终浸提液

取样方式 实际取样 浸提比例 SC 条件 DH 是否澄清

随机取样,浸提时额
外加入样品饱和吸收

∷的浸提液量,∶

2,2g 0.1g∶ 11nL 26.4Ⅱ 11 37飞372h 6.0 澄清

局部诱导阶段Ⅱ:

无菌操作取样 惰性容器内无菌震荡浸提 最终浸提液

取样方式 实际取样 浸提比例 sC 条件 pH 是否澄清

膘铅哭撑虹孱暑跛稷
的浸提液量。

2.1g 0.1g∶ 11uL 25,2n11 37飞072h 6.0 澄清

激发阶段 :

无菌操作取样 惰:陛容器内无菌震荡浸提 最终浸提液

取样方式 实际取样 浸提比例 sC 条件 pH 是否澄清

随机取样,浸提时额
外加

^样

品饱和嘿收

∶∷的浸提液量:
2:8g 0.1g∶ 1mL 33,6n11 37`372h 6.0 澄清

后 杰夫定牛改变。浸提完成后 4℃保存,2绌 内用于 则试。浸提液 DH值未经调整

未经过滤,离心,稀释等处理过程。不加供试品,同条件制备对照液。
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.∴?卩
:试  犁∷∷  ∵Ⅱ=  ∶△∴

∷
  ∷Ⅱ∷
·
 ∴Ⅱ∷  ∷̈∷Ⅱ

Ⅱ
  Ⅱ.∷∷·  ∷

弗氏完全佐剂

制造商:SIGw1A

·Ⅱ∶鲞蚋唧Ⅱ ∷ ∷
∷ ∷ ∷ ∷ ∴

∷Ⅱ雀曷婊鲨F⒗
`∶

∷∷∷∷△=∷ ∷ ∷∷.

溶剂:蒸馏水
配制日期:⒛ 19-03-18

品直内诱毓直I ∷
· ∷∷ ∷∷ ∷∷ ∷∴ -∷∶∷

∷挈⒊∷∷霪慕鑫篷鹜镤簇霪摧鞴∵挠狨缆蕙黎糕尸
°∷=

部位 C:试验样品 (部位 B中采用的浓度),以 50∶50的体积比例与弗氏完全佐剂与溶剂 (50%)

配制成的乳化剂混合后进行皮内注射;对照组动物注射对照液与佐剂配制成的乳化剂。

去毛的肩胛骨内侧部位

图 1皮内注射点

l℃:局
部诱早呷翠Ⅱ  ∷∷∷   ∷∷∷  ∷∷

∷
  ∷Ⅱ∷  ∷∷

Ⅱ
  =Ⅱ∷   Ⅱ∷∷          i.-          Ⅱ i          .|,

按注射部位B的最大浓度未产生刺激反应,在局部敷贴应用前24±2h,试验区用10%十二烷基硫
酸钠进行预处理,按摩导入皮肤。

钫,,,{;;{∶∶∶:;;叠}|景:i;丨:曹i黔隳 摞竽髯雒骷巍罂笤黟髭F晷 :∶∶∶∶∶;:∶∶l∶鼢-
样品。

对照组动物使用对照液同法操作。

庶缸发赧∷
.∷
△ ∷ ∷ ∷ ∷

∷
∵

瀑赢翠幂糇蕻扌∷?絮黔糍 箨瘛鞯箨翳醐 彗了甘1蚤詈玄替号:l詈Ⅱ
封闭式包扎带固定,并于 z±2h后除去包扎带和

·
贴敷片。

A
 
 
B
 
 
C

A
 

·Β

 
C
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廿⒎结果观争Ⅱ
∷  ∴Ⅱ∷
∴
 ∵Ⅱ
∷
  ∷Ⅱ
∷
 Ⅱ∴
-  =△
∷∷  ∷i∷∷
∴
 =

除去样品后 2zI±2h和 鲳±2h,分别观察供试品组和对照组动物激发部位皮肤情况,在全光谱光

簧柔裟霁量罨霪考辐墓雾芬垆
gnuss°

∶∷卩阝
ligm∵

∷↑帑Ⅱ
准
l早T挈
发
l:ll罕

^观

帚I:牢
肤
1

10.8结果评价

竽:狰≡嵌艏
不
l邸壶
m分
缪鼬
,如
景怼
照组动物篝瓤 于△而鼬 鲫 黪 奸 璐

如对照组动物等级大于或等于 1时 ,试验组动物反应超过对照组中最严重的反应则认为致敏。

∷驷为疑似尿庳`推荐
进行再激发以确认首次激发绮果。    ∷    .∷    ∴∷

试验结果显宗为试验∴和莳照动物申的阳性激发结果的发生率 :

表 1 MagⅡusson和 KligmaⅡ 分级

贴敷试验反应 等级

无明显改变 0

散发性或斑点状红斑 1

中度融合性红斑 2

重度红斑和水舯 3

10.9结  果

∷
∷∴
该发后皮肤庋碰结果列艹表 2。 ∵Ⅱ

∷
  ∷∷

∷
  ∴∷

∷
   .Ⅱ·

∷
  ∷

10.10结  论

|∷

Ⅱ
·
在本试验某仵下,样品庄羌绷带的浸提液未见对瘃鼠引起皮硖蔹敏反应的证据。 ∴

11.0记录存储

△
∷
缶有与苯莰诀斑秧 品谙鬼数据痴毛生都被葆停羞嬉定附:芯0品 档案攵在|。 Ⅱ

12.0保密协议
·     ∷∷     ∷

         Ⅱ∷
∷
   ∷∷

Ⅱ
   ∷∷∵

∷∷̄
∷
·

韧 槛俪妻违合腧 祆克双靡 蔓谯密协况   ∵  ∷  ∷

⒒ρ-衤验偏离亨∷明  . 
刍口向麴碱摭有蒯痂摭叠。∷

Ⅱ
 ∷∷

∷
橄赢旒按瀹巅行,舨稹

、古
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表 2 豚鼠致敏皮肤反应

表|j豚鼠临床观察和体重变化

分组
动物编

号 I∷

阶段Ⅱ局部敷贴
应 用 前 24±2b

激发斑贴移去后
24±2h

激发斑贴移去后
48±2h

激发后

阳性发
∷生率左 右 ·试验部位 对照部位 试验部位 对照部位

试验组

1 o 0 0 0 0 0

0o/o

2 0 0 0 0 0 0

3 0 0 0 0 0 0

Ⅱ4 0 0 0 0 0 0

5 0 0 0 0 0 0

6 0 0 0 0 0 0

7 0∴ 0 0 0 0 0

8 0 0 0 0 0 0

9 0 0 0 0 0 0

10 0 0 0 0 0 0

阴性对

照组

一0 0 0 0 0 0

12 0 0 0 0 0 0

13 0 0 0 0 0 0

14 θ
· 0 0 0 0 0

15 0 0 0 0 0 0

分组 动物编号
体重 (g) 皮肤反应外的临床

表现初体重 终体重

试验组

l ∷319 388 正常

2 311 376 正常

3 353 439 正常

4 、347 430 正常

5 330 405 芷常

6 318 387 正常

7 302 363 正常

8 331 407 正常

9 335 409 正常

10 353 439 正常

阴性对照组

348 432 正常

12 3Ⅱ,Q 435 正常

13 337 415 正常

14 322 393 正常

15 353 439 正常
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表彳阳性对照致敏皮肤反应

注:阳性对照引用 SDW“ M⒛ 1⒛21佑△ (完成目期:⒛ 19-屺L27)

注:阳性对照引用 SDWH-M2019陇 145-1(完 成日期:201⒐“27)

分组
动物

编号∷

阶段Ⅱ局部敷贴

应用前 24±2h
激发斑贴移去后

24±2h
激发斑贴移去后

48±2h
激发后

阳性发

∷生率左 右 试验部位 ∶对照部位 试验部位 对照部位

阳性对

∷照组

l

一3 3 1 0 2 0

100o/o

2 3 3 2 0 2 0

3∶
0
D 3 1 0 2 `0

4 3 3 2 0 2 0

5 3 3 l 0 2 0

阴性对

照组

6 0 0 0 0 0 0

∶7 o∶ 0 0 0 0 0

8 0 O 0 0 0
t0

9 0 0 0 0 0 0

10Ⅱ 0 0 0 0 0 0

嗡
扣

溉

`表 5阳性对照豚鼠临床观察和体重变化

分组 动物编号
体戛∷(⒄ 皮肤反应外的临床

表现初体重 终体重

阳性对照组

318 387 正常

2 337 415 正常

3∶ ⒊24 ∶396 正常

4 355 442 正常

5 307 370 正常

阴性对照组

6 304 366 正常

7 349 433 正常

8 320 391 正常

9 33∷1 406∷
`

正常

10 ∵322 |393 正常
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国际互认

检测
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∷

CNAs L29s0

苏 州 大 学

卫 生 与 环 戈 技 术 研 曳 所

垠 终 报 告

报 翟筝乡帚t⒌∶  sDWII-M201902410-3

参照 GB/T16886.10-201⒎ 方法兹1存

压 力 绷 带

的 玟 肤 刺 激 试 验

0.9%氯化钠注射液浸提

委 Jt单位

苏 州 恒 星 医 用 材 料 有 限 公 司

苏 州 甯 新 区浒 关 ェ 业 囱 音 莲 路 33号
∷∶ 制 造 商

苏 州 恒 星 医用 材 料 有 限 公 司

地址 :

直线 :

, 苏州大学卫生与环境技术研 宪所
中国苏州工业园区仁爱路 199号 邮编:215123http∶ //叩泅坩udatest。∞m
+8651265880038兔 费电话:4OO1078眨 8电子邮箱:med@sudatest,cOm
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试验确认与签名

试验样品

∷∷置

接样日期 : 2019-06-13

试验计划书编号 : SDWFI-PROTOCOL-⒈顷201902410=3

试验计划书生效 日期 : 2019-06-20

试验操作开始日期 : 2019-06-20

试验操作结束日期 : 2019-06-28

报告完成日期 : 2019-07-11

`
”

〃
蹈
'
`
.
 
 
 
'
 
 
 
 

忄
υ
用
〓
 
 
冖

翩:

试验负责人

第 4页 共 9页

苏州大学卫生与环境技术研究所

72



SDWE【 -M201902410-3

1.0摘 要   
∷
  ∷∷  ∷   ∷   ∷ ∷   ∷

-  
∷

试验样品压力绷带浸提液与试验系统直接接触,观察其潜在的皮肤刺激反应。
将试验样品浸提液 0,5ml滴到 2.5cm× 2,5cm大 小的吸收性纱布片上,贴敷在动物背部,经 (1± 0.1)
h,04±勾h,(1β+勿 h不口(V±⑷h后 ,观察皮肤纡哪和水肿等尿应情况。       ∷
试验组皮肤刺激反应未超过对照组;对兔皮肤原发性刺激指数为 0。      ∷

∷   ∷

在本次试验条件下,试验样品浸提液在兔皮肤反应类型为无刺激作用。

2.o目  的      ∷ ∷   
¨
   ∷ ∷       ∷    ∷

用兔来检测表面接触引起的皮肤刺激反应,并类推到人类,但试验结果并不代表样品真正的皮
肤刺激反应危险性。

0.0参考标准              ∷   ∷    ∷     ∷
t

医疗器械的生物学评价 第 10部分 刺激与皮肤致敏试验 GB/T16886.109017

医疗器械的生物学评价 第 ⒓部分 样品制备与参照材料 GB/T16886。 ⒓砭O17

∷ 医疗器械的生物学评价 第 2部分 动物保护要求 GB/T16gg0.^ˉ⒛11      ∷

4.0执行规范

1So汀EC170峦⒓oo5捡坝刂
∷
和校准实验童能力的通用要求 (qNAs~cL01《 检洳和校准实验董能力

认可准则》) 中国合格评定国家认可委员会 实验室认可 注册号:CNAs L2954
RB/T21⒋2017检验检测机构资质认定能力评价 检验检测机构通用要求 (中国国家认证认可监
督管理委员会 资质认定 中国检验机构和实验室强剞竿批准 CM全 1β OO1514叩-1)     ∷

5.0对照和试验样品确定

5.1试验样品

∷ 名称:乒冖绷带   ∷     ∷
来样原始状态:未灾∷菌    ∷
CAs编号:未提供

犁号:筒状,ˇ∶
规格:筒状血  ∷     ∵         ∷   ∷     ∷ i

批号:⒛ 190510

样品材料:锦纶+氨纶纤维

∷包装材质:纸盒    ∷                ∷     ∷     |
性状:画体         ∷

∷         ∷    ∷     ∷∷

颜色:肤色

密度:未提供

嫘孱旨霎霭供∷ Ⅱ∷∷∷ ∷ ∷ ∷
保存条件:室温         

、

∷预期临

^尸

渗:通过押绑在病人四取或其他郢位↓,用于柙尽包扎,榉 nll澄除腔隙)师时止血
 ̌(非动脉止血 )、 保护手术切口等作用占               ∷

试验样品信息是由样品委托单位提供。

5,2阴性对照

∷
∷名称:0.9%氯化钠注射液 (sc)∷ ∷     

∷   ∷    ∷
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制造商:辰欣药业股份有限公司 ∷     ∷   ∷ ∷     ∷   ¨∷
∷ 规格:sO0m1        ∷     ∶     ∷

∷   ∷    ∷∷

批号:19陇1107z

忤状:液体∵     ∷    ∷∷         ∵    ∷    ∷
∷ 颜色:无色   ∷∷    ∷∷    Ⅱ∷    ∷·   △Ⅱ   ∷∷
保存条件:室温

5,3阳性对照

∷∷名称:叩℃+Ⅱ二烷季肺酸钠    ∷        ∷∷    ∷∷
∷
   .∶
∵

制造商∴solarbo 
·    ∷                ∷     ∷

规格:SOOg

llL号 :530M叩 1    =     i         ∷     ∷    ∷
Ⅱ
∶
浓度:2o%∷    ∷ ∷   Ⅱ∷    ∷    ∷     ∷    ∷∷
溶剂:0.9%氯化钠注射液                       l
配制日期:⒛ 18-12-25

,性状:液体∷∷  ∷      ∷   ∷ ∷         ∷    ∷·

颜色:无色透明   ̄         ∷

保存条件:室温

-。o试验系统鉴翔  ∷∷
∷  ∷        Ⅱ        ∷∷

种属:新西兰白色纯种大白兔

数量:3只

Ⅱ性别:雌J眭∷     ∷    ∷ ∶    ∷ ∶   ∷ 
∷   ∷ 

∷   ∷
∷  重量:试验开始体重不低于 2,0kg     ∶     ∷          

¨

健康状况:健康未使用、初成年,未产且无孕

饲养:按组饲养在笼子内,做好标识编号、试验代号、试验开始日期。

| 劫物鉴别∴苦味酸染色
∵   ∷    ∷∷∷    ∷    ∷∷∷    ∷Ⅱ   ∷

笼子:不锈钢笼子
适应期:在实验环境下 7天

ⅡJ扃养和抽纩   ∷   ∵ 
∷  ∷   ∷   ∷   ∷∷

动物来源:苏州高新区镇湖实验动物科技有限公司 [许可证号:sCXK(苏 )⒛ 15-00O刀

垫料:NA ∷∷     ∷    ∶     .          ∵    ∷
Ⅱ
∷
饲料:实验兔全价颗粒饷癍,苏州高新区镇湖实验动物科技有限公司∷

∷∷   ∷
-   -

水:自来水 (符合 GB57翎 -⒛“ 卫生标准 )

室温:18-26℃

Ⅱ
·
筅蛋霏齄l咒〈赢照,赢蕻光灯

∷ ∷∷ ∷∷ ∷
人员:检测人员有相应检测资质。 讠̄

谗择:选择镩康未使用过的动物。  ∷   ∷          ∷     ∷
∷
∷
食物、水中无干扰试验薮据污染物存在。  ∷

ˉ
  ∴∷   ∷∷   ∷∷   ∶

8.0试验系统确认

∷依据现行试验标准,新西兰大白兔被指定作为评价原发性皮肤Wll激作用含氆的动物模型:该试
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验采用⒛%的十土烷基硫酸钠作为皮肽刺激反应的阳性对照己绎在苏州大学卫生与环境技术研究所
试验得到证卖。    

∷

9.0给药途径确认

∷
∷
将试验样品浸提液 0∶ s盅l滴到 2‘o盅×2,5cm大小的吸收性纱希片,然后蒋纱布片直接与兔背部
皮肤接触,被认为是最佳接触方式。

10.0|试验设计∷            ∷              ∷

10.1样品制备

样品制备见下表。

浸提前后浸提液状态未发生改变。浸提完成后 4℃保存,2轴 内用于测试。浸提液。H值未经调
整,未经过滤,离心,稀释等处理过程。不加供试品,同条件制备阴性对照液。

10,2仪器设备 ∷∷

卧式大容量恒温振荡器 (sDWH897),校 正有效期 (⒛⒛-05-M)

高压灭菌器 (sDWI】20叨 ),校正有效期 (zO19-11¨∝ )

电子秤 (sDWII0佗 ),校正有效期 (2⒆ 0ˉ 05ˉ∝)      ∷
∷ 电子天平 (SDWIIO56^∶ 校正有效期 (201⒐12I28)   ∷∷    ∷           ∷

10.3试剂

⒍9%氯化钠注射液 (辰欣药业股份有限公司,批号:19怩 lI臼γ)   ∷
∷∷       |∷        ·        ∷        ∷        ∷∷        ∶        |
10.4试验步骤               ∷

试验前⒋24小时将动物背部脊柱两侧被毛除去 (约 10cm× 15cm),作为试验和观察部位。

将试验样品浸提液和溶剂对照液各∷Q|5ml分别滴到 2.5cm× 2.5o血 大小的吸收性纱布片上备用。

按图 1所示,分别将浸透样品浸提液和溶剂对照液的纱布片直接接触兔脊柱两侧的皮肤,然后用绷
带固定贴敷至少 4小时。接触期结束后取下敷贴片。

5

1一头部;2一试验部位;3一对照部位;4-去毛的背部区域;5一尾部

∷   图 1皮肤应用部位   ∷

无菌操作取样 惰性容器内无菌震荡浸提 最终浸提液

取样方式 实际取样 浸提比例 sC 条件 !pH 是否澄清

随机取样,浸提时
额外加入样品饱和

吸收的浸提液量。

2.2g 0.1g∶ 1mL 26.4n11 37°C, 72h 6.0 澄清
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u阝 结果观察 ∷ 
∷
   ∷    ∷∷       ∷     ∷    ∷

取下敷贴片后(1± 0.1)h,(24±⑷h,(48±⑷h和 σ2±刀h观察敷贴部位及周围皮肤组织反应,
包括红斑、水肿和坏死等记录之。根据红斑、水肿发生情况可记分为 0、 1、 2、 3、 4标准记分等级。

详见表 1。  ∷
·   ∷   表i 皮肤刺激皮应记分标淮          ∴

注:其它副反应出现在皮肤刺激区域的应予记录和报告。

10,6结果评价       ∷
∷
仅使用⑿4±勾h,(锅±勾h和 卩2±勾h的观察数据进行计算。

将每只动物在每一规定时间的红斑和水肿刺激记分相加后再除以观察总数 6(2个试验点×3个
观察时间),即为每只动物原发性刺激记分。
∷
∷
三只试验劫物原发性kll激记分的平均数即为原发妊刺激指数。     ∵   ∷
计算出对照原发性刺激记分,将试验样品原发性刺激记分减去该记分,即得出原发性刺激记分。

该值即为试验样品的原发性刺激指数。

1⒍7结 杲        
∷  ¨     ∷

实验过程中动物未出现异常症状或死亡。据观察,试验组一侧皮肤反应未超过空白对照组一侧
皮肤反应,原发性刺激指数为 0。 见表 2。

10∶
j结 论 ∷ 

∷   ∷   ∷ ∷ ∷ ∷         ∷    ∷ ∷

在本次试验条件下,试验样品浸提液在兔皮肤反应类型为无刺激作用。

11:Q记录存储  ̈   ∷       ∷        ∷   ∷

所有与本次试验有关的原始数据和记录都被保存在指定的SDWH档案文件中。

12.0保密协议

签订检测委托合伺即认为双方接受保密协议。

红  斑 记分 水  肿 记分

无红斑现象 0 无水肿现象 0

轻度红斑(勉强可见) 1 轻度水肿(勉强可见皮朕增厚) 1

明显红斑(淡红色) 2 明显水肿(隆起而轮廓清楚) 2

中度红斑(鲜红色) 中度水肿(隆起近 1Ⅱm) 3

重度红斑(紫红色伴有轻微焦痂形成) 4 重度水肿(隆起大于 1血m) 4

刺 激 反 应 最 高 积 分 8

兔刺激反应类型

反应种类 积分

无刺激作用 0-0.4

轻度刺激 0.5ˉ 1.9

中度刺激 2.0-4.9

严重刺激 5-8
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sDWH-M201902410-3
1s。0试验偏离声明   ∷     ∷   ∷   ∷

本次试验严格按照方案执行,未发生影响实验数据有效性的偏离。

∷  表 2 皮肤反应结果观察  ∷

编号 试验组别
间隔时间f/J、时):记分=左侧/右侧

豸
瀚

1± 0.I 24±2 48±2 72±2

I

试验样品组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

2

试验样品组
红斑 0/0 0/0 0/0 o/0

水肿 0/0 0/0 0/0 | 0/0

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

试验样品组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/o 0/0 0/0

原发性刺激指数

表 3 皮肤刺激反应阳性对照

编号 试验组别
间隔时间r/l′时):记分△左侧/右侧

1± 0.1 24±2 48±2 72±2

1

阳性对照
红斑 2/2 3/3 4抑

水肿 0/1 2趁 2/3 3/3

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

2

阳性对照
红斑 2/2 3/3 4/4

水肿 2挖 3/3 4/3

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

阳性对照
红斑 2捏 3/3 4/4

水肿 I/0 2/1 3/2 4/3

阴性对照组
红斑 0/0 0/0 0/0 0/0

水肿 0/0 0/0 0/0 0/0

原发性刺激指数    、 5.6

注:阳性对照每六个月进行一次,数据引角 sDwHˉM2018⒄佴0-1(完成日期:⒛ 18-12-28)。
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医疗器械委托检测合同

样品编号:sDⅢ-M201905鲳 6,m珉浏2019os441

合同编号:XsHTzO191zO0弘

甲方 (委托单位):苏州恒星医用材料有限公司

乙方 (检测单位):苏州大学卫生与环境技术研究所

经甲、乙双方协商及对乙方技术能力评估后,就产品检测达成以下协议:

1.甲方委托乙方进行检测,具体项目及检测费用见下表。甲方负责送样至乙方,并向乙方支付捡

测费用人民币 17808元 (大写:壹万柒仟捌佰零捌圆整 )。

2.乙方应严格按甲方指定的标准要求完成检测工作。

3,乙方检测结果仅对来样负责,并保证检验结果的公正性、准确性。

∶     第 l页 共 2页

样品名称 检测项目 参考标准 费用

抗菌创口贴/Ant卜

bacteria1 Bandage
模拟运输试验

ASTM D4169-16

,Leve1 Ⅱ
9000

不含乳包装纸/Latex

free Wrapping

Paper

细胞毒性-MTT法 (含血

清 MEM)

IS0 10993-5:

2009
2400

致敏试验-GPMT(芝麻油

浸提)

IS0 10993-

10∶ 2010
5400

合计 16800,00

额外费用 0.00

↓曾饣葭秃兑VAT 1008.00

总计 17808.00 RMB
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4,乙方收到样品后发送检测合同和试验计划书,甲方须及时签字盖章扫描回传,同时按照合同支

付检测费用。因甲方延误合同、计划书的签署或延误检测费用的支付导致试验不能及时开展 ,

乙方不负任何责任。     ∴

5.乙方将严格按照甲方提供的送样信息出具报告,报告发放之后,如非乙方原因原则上对原报告

不做任何修改:如确有合理情况需说明,甲方收到报告 15日 内提出书面申请,经乙方管理层

批准后,乙方出具修订报告。

6,乙方对甲方提供的有关资料、样品以及检测结果必须履行保密义务。

7,合同执行期间,甲方有权对乙方为甲方开展的工作进行监督抽查,乙方应予配合。

8,任何一方要终止执行合同,应提前通知对方,并承担相关费用。       1

9.其它未尽事宜由双方协商解决。本合同由甲、乙双方各执一份,具同等效力。

10,本合同自双方签字日生效,甲方支付费用,乙方出具报告后失效。

甲方

单位

账

开户

地址 :

纳税人识别号 ;

EˉmaⅡ :

电话 :

乙方

单位名称:苏州大学卫生与环境技术研究所

2019年  12 月 19 日周
γ
∫
∫

加 年:丬 亻馅

⑨
账号:11020⒛ 209000⒕ 4865

廾户行:置渐锒行苏州遇前艾蠡估|F扌
ill↑
窝哕靥爨篝器魇雾
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中国认可
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互认
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CNAs L1111

检 验 报 生口
Te茁 Repoi

报告编号:mo191317

产 品 名 称 : 治疗型静脉曲张袜

规 格 型 号:AT-Ⅲ (XXL)

受 检 单 位 : 苏州恒星医用材料有限公司

委托检验检 验 类 别 :

国家食品药品监督管理局

杭州医疗器械质量监督检验中心
HANGZHOU CENTER OF MEDICAL DEVICE sL1PERVIsION AND1EsTING,CFDA

附件5：苏州大学纺织与服装工程学院合作项目成果的相关材料
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国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心

检 验 报 告
报告编号 :∞0191317 共 6页 第 1页

<
濯

娩

\

日期 :   ⒛ 19.OO。 ⒛    日期 :   ⒛19.Og.19

授

⒛

务

期

职

日

人

⒛

字

⒐

利
哗
ˉ
9
· o

样品名称 治疗型静脉曲张袜

规格型号 AT-III(ⅩⅩL) 检验类别 委托检验

委托人/单位 苏州恒星医用材料有限公司

受检单位名称 苏州恒星医用材料有限公司

制造单位名称 苏州恒星医用材料有限公司

取样方式 送样 抽样地点 /

抽样日期 / 抽样基数 /

抽样人 / 样品接受日期 2019-04-30

样品数量 25男叉 样品生产日期 20190220

样品批号/编号 20190220

检验依据 《治疗型静脉曲张袜》产品技术要求

检验项目 全性能检验

检验日期 2019年∝月30日 ~⒛19年 Og月 19日

检验结论

被检样品符合苏州恒星医用材料有限公司提供的
要求中性能要求的规定。

《治疗型静脉曲张袜》技术

批准 : 彳 审核 : 主检 : 咖
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报告编号:∞0191317 共 6页 第 2页

鬣
l

觏
樱

检验地点 中心 本报告共有3幅照片

分包检验项目 色牢度

分包检验实验室

名称 浙江省纺织测试研究院 邮政编码 310018

地址
浙江省杭州市下沙路300号省质检下

沙检测基地6号楼
电话 0571-85122669

名称 / 邮政编码 /

地址 / 电话 /

委托人/单位资料

电话 0512-82181666 邮政编码 /

地址 苏州高新区浒关工业园青莲路33号

采用的检验方法 法
;
方

法
的
方
供

;
的

提
;

法
制
室
法

方
定
验
方

准
户
实
他

标
客
本
其

■
□
□
□

评估测量不确定
度的声明/信息

/

意见和解释 /

样品描述

al结构组成 :由锦纶和氨纶纤维
辍彗掣产预防深静脉血栓形成,缓解静b)原理、用途 :用于促进静脉血拥

脉曲张症状

压缩聋霜暂锾懑、饴推、禹 、跷 萑笃氅豕辊辨严
际伸展率、

d)样品状态 :完好

其他说明
2.2条压缩力、2.3条比占压力、2.6条压缩持久性中的压缩力等级和比占压力
使用MsT压力测试仪进行检测。
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序
号 检测项目

标
款
指
条 标准要求 实测结果

定
论
判
结

1 外观
’

臼

差色

°
丶滑
丝
平
抽
应
无
缝
应
接
袜
的
张
部

曲

内
脉
,

静
陷

油渍、破损等缺
符合 合格

带足跟的静脉曲张袜应有一个与生理形态相适
应的闭合足跟。

符合 合格

2 压缩力 2.2 治疗型静脉曲张袜在踝部的压缩
力:m耐 g一46潲 g。 41 合格

3 比占压力 2.3

在B1点测薹童: 70%-100%。 76% 合格

在C点测」毫: 50%-80%。 57% 合格

在D点测量 :50%-8O0/0。 51% 合格

在F点测量 :zO%叫 O0/0。 40% 合格

在G点测±夤: 20%-40%。 24% 合格

4 可伸展性 2.4

曲张袜在测量点B应能横向伸展至少 12O0/0。 159% 合格

曲张袜在最上测量点G应能横向伸展至少
120%。

143% 合格

在测量点B应能纵向伸展至少 30%。 119% 合格

在最上点G应能纵向伸展至少 30%。 195% 合格

5 实际伸展率 2.5

在测量点B的实际伸展率应不小于 1sO/o,不大
于  140%。

59% 合格

在测量点B1的实际伸展率应不小于 1挪,不大
I 140%。

69% 合格

在测量点C的实际伸展率应不小于 l甄,不大
司F 140%。

68% 合格

在测量点D的实际伸展率应不小于 1弼,不大
于  140%。

62% 合格

在测量点E的实际伸展率应不小于 1弼,不大
于 140%。

70% 合格

在测量点F的实际伸展率应不小于 1弼 ,不大
+ M0%。

58% 合格

在测量点G的实际伸展率应不小于 1sO/o,不大
+ 140%。

80% 合格

6 压缩持久性 2.6

压缩力等级 B点压缩力 :3dmmH纩娟△lmHg。 40 合格

比占压力

在B1点测量 :7O0/0ˉ 1OO%。 77% 合格

在C点测量 :5O0/0ˉ 8O0/0。 60% 合格

冖
刊
邢

 
、
f
嚯

、丶

灬
一
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序
号 检测项目

标
款
指
条 标准要求 实测结果

定
论
判
结

在D点测营鳘:50%-80%。 52% 合格

在F点测量 :2O0/0叫 O0/0。 35% 合格

在G点测量 :2O0/0叫 O0/0。 32% 合格

横向拉伸

压缩袜在测量点B应能横向伸
展至少 12O0/0。

157% 合格

横匕匕
厶
Η
冂
应G点旦里
 °
测
跚
上
⒓
最
少
在
至
袜
展
缩
伸
压
向 140% 合格

纵向拉伸

在测量点B应能纵向伸展至少
30%。

116% 合格

展申向纵能应G点旦里测
%
°

上
⒛
最
少
在
至 197% 合格

实际伸展率

在测量点B的实际伸展率应不
小于 1sO/0,不大于 1硐%。

59% 合格

在测量点B1的实际伸展率应不
小于 1甄,不大于 1硐%。 66% 合格

在测量点C的实际伸展率应不
小于 1sO/o,不大于 1硐%。

68% 合格

在测量点D的实际伸展率应不
小于 l弼,不大于 1硐 %。 62% 合格

在测量点E的实际伸展率应不
小于 1sO/0,不大于 1硐 %。

70% 合格

在测量点F的实际伸展率应不
小于 lsO/0,不大于 1硐%。

57% 合格

在测量点G的实际伸展率应不
小于 1甄,不大于 1硐%。 78% 合格

7 甲醛含量 2.7 治疗型静脉曲张袜甲醛含量应≤75mg/kg。 50 合格

8 pH值 2.8 治疗型静脉曲张袜pH值应为4.卜8.5。 7,1 合格

9 色牢度 2.9

耐水 (变色)≥ 3。 4-5 合格

耐水 (沾色 )≥ 3。 4-5 合格

耐酸汗渍 (变色 )≥ 3。 4-5 合格

耐酸汗渍 (沾色 )≥ 3。 4-5 合格

耐碱汗渍 (变色)≥ 3。 4-5 合格

耐碱汗渍 (沾色 )≥ 3。 4-5 合格

耐干摩擦≥3。 4-5 合格

10 可分解致癌芳
香胺染料

2.10 治疗型静脉曲张袜可分解致癌芳香胺染料应≤≤20mg/kg。 符合 合格

本页以下空白
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医疗器械产品技术要求预评价意见

检验
竖亨犟量菝染筌髫扌`￡能指标的完整性与适用性;检验￠鞋鼋晷置谮
可操作性和可重复性,是否与检验要求相适应。
性能指标对于所检样品基本完整与适用:、口是。
□否,(简述)

检验方法具有可操作性和可重复性:D是。
□否,(简述)

与检验要求相适应:口廷。
□否,(简述) __ˉ

二、依据现行强制性或推荐性国家标准、行业标准检验的,所用强制
性国家标准、行业标准的完整性,所用标准与产品的适宜性,所用条款的
适用性。

所用强制性国家标准、行业标 的完整性:□是。
昭 ,

l

所用标准与产品的适宜性,所 条 □是。

三、如检验内容涉及弓 中国药典的相关内容,其引用的完整性、适
宜性和适用性。
曰捡验内容不涉及引用中国药典相关内容。
□检验内容涉及引用中国药典:
对中国药典引用的完整性、适宜性和适用性: □是。
□否,(简述)

四、其他需要说明的问题。

J无其他需要说明的问题
□其他需要说明的问题 ,、 (简述 )

用性 :

俨
款

卜 认
翻

7

五、综合评价意见 :

刀经预评价,对产品技术要求无补
□经预评价,产品技术要求在以下

充、完善意见。

方面需要进一步补充、完善 :
□性能指标 :

□适用国家标准、行业标准
□引用 《中华人民共和国药
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检
Te茁 Repoi

报告编号:∞0193m4

产 品 名 称 :医用抗血栓压力带

规 格 型 号:AG(L-R)

受 检 单 位:苏州恒星医用材料有限公司

检 验 类 另刂:委托检验

国家食品药品监督管理局

杭州医疗器械质量监督检验中心
HANGZHOU CENTER OF MEDICAL DEⅤ IcE sUPERVIsION AND

TEsTING,CFDA

中国认可

国际互认

捡测
TEsTlNG
GN``s廴 111确

验 报 生口
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国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心

检 验 报 告
报告编号 :C1z0193704

受检单位名称

制造单位名称

批准 :

职务 :

日期 :

页第页土⌒

苏州恒星医用材料有限公司

苏州恒星医用材料有限公司

{
I
ˉ
 

∠■一Ⅰ
J
"
r
:
■

·̄
Ⅰ

J
甲

ι
ι.
丶

 
 

ˉ

人

M

字

⒍

〓溯叫一啷 咖
主检 :

日期 :

医用抗血栓压力带

AG (L-R)

委托人/单位 苏州恒星医用材料有限公司

样品接受日期 2019-12-24

样品生产日期

样品批号/编号 20191125

《医用抗血栓压力带》产品技术要求

全性能检验

⒛19年 12月 ⒛日~zO⒛年OG月∞日

检验结论

被检样品符合苏州恒星医用材料有限公司提供的 《医用抗血栓压力带》产品
技术要求中性能要求的规定。

助l磁

日期 : 2020.06.03 2020.06.02
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序

号 检测项目
指标
条款

标准要求 实测结果
定
论
判
结

l 外观 2.1

抗血栓压力带应无抽丝、色差、油渍、破损等
缺陷,内 部的接缝应平滑。 符合 合格

带足跟的抗血栓压力带应有一个与生理形态相
适应的闭合足跟。

符合 合格

9 压缩力 2,2 医用抗血栓
压力带在踝部的压缩力应在13mmHg

彐主18mmHg。
合格

0
0 比占压力

在B1点测量 :80%100%。 99% 合格

0
o

`
ν

臼
∶在C点测±量: 60%-80%。 79% 合格

在G点测」萋: 30%-70%。 31% 合格

4 可伸展性 2,4

医用抗血栓压力带在测量点B应能横向伸展至
少12粥。

218% 合格

医用抗血栓压力带在最上测量点G应能横向伸
展至少 12O0o。

305% 合格

在测量点B应能纵向伸展至少30%。 90% 合格

在最上点G应能纵向伸展至少30%。 178% 合格

5 实际伸展率 2,5

在测量点B的实际伸展率应不小于 15%。 80% 合格

在测量点B1的实际伸展率应不小于 15%。 67% 合格

在测量点C的实际伸展率应不小于 15%。 64% 合格

在测量点D的实际伸展率应不小于 15%。 52% 合格

在测量点E的实际伸展率应不小于15%。 64% 合格

在测量点F的实际伸展率应不小于 15%。 106% 合格

在测量点G的实际伸展率应不小于 15%。 137% 合格

6 压缩持久性 2.6

压缩力等级
在踝部的压缩力应在 13nlmHg至
18mⅢHgδ

17 合格

比占压力

在B1点测量 :8O00-100%。 96% 合格

在C点测量 :GO0/080%。 79% 合格

在G点测:萋 : 30%-70%。 43% 合格

横向拉伸

在测量点 B应能横向伸展至少
120%。

251% 合格

在测量点G应能横向伸展至少
120%。

329% 合格

纵向拉伸
在测量点 B应能纵向伸展至少
30%。

132% 合格

检 测 结 果 汇 总

报告编号:∞0193704 共 6页 第 3页

黟
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~
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序
号 检测项目

标
款
指
条 标准要求 实测结果

判定
结论

在最上测量点G应能纵向伸展
至少 3O00。

203% 合格

实际伸展率

在测量点B的实际伸展率应不
,l`1于  15%。

80% 合格

在测量点B1的实际伸展率应不
小于 1粥。

″
昶

o
‘’
‘ 合格

在测量点C的实际伸展率应不
/l`f 15%。

1 7哇
% 合格

在测量点D的实际伸展率应不
/l、 f 15%。

%’F
Γ
⌒
υ 合格

在测量点E的实际伸展率应不
/l、 f 15%。

72% 合格

在测量点F的实际伸展率应不
/l、 +15%。

114% 合格

在测量点G的实际伸展率应不
/l、 I- 15%。

146% 合格

7 甲醛含量 2.7 医用抗血栓压力带甲醛含量应≤75mg/kg。 35 合格

8 pH值 2,8 医用抗血栓压力带pH值应为4,卜 8.5。 6.4 合格

9 色牢度 2.9

耐水 (变色)≥ 3。 4-5 合格

耐水 (沾色 )≥ 3。
锦纶
布:⒋5;毛
布4巧

合格

耐酸汗渍 (变色 )≥ 3。 4-5 合格

耐酸汗渍 (沾色 )≥ 3。
锦纶
布:⒋5;毛
布←5

合格

耐碱汗渍 (变色 )≥ 3。 茌一5 合格

耐碱汗渍 (沾色 )≥ 3。
锦纶
布:⒋5;毛
布4巧

合格

耐干摩擦≥3。 4-5 合格

10
芳癌
料
致
染
解
胺
分
香
可

2.10 医用抗血栓压力带可分解致癌芳香胺染料应
≤20mg/kg。 符合 合格

本页以下空白

检 测 结 呆 汇 总
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医疗器械产品技术要求预评价意见

检验报告编号:勿
'丨

彳)P°/       共1页 第项
一、产品技术要求中性能指标的完整性与适用性;检验方法是否具有
可操作性和可重复性,是否与检验要求相适应。
性能指标对于所检样品基本完整与适用:9是。
□否,(简述)~

检验方法具有可操作性和可重复性:9是。

与检验要求相适应:

口否 , (简述)
二、依据现行强制性或推荐性国家标准、行业标准检验的:所用强制
性国家标准、行业标准的完整性,所用标准与产品的适宜性,所用条款的
适用性。                             ·

所用强制性国家标准、 亍业标准的
/否 , 溅

所用标准与产品的适宜性,所用条款的适用性:卩是。
□否,(简述)
三、如检验内容涉及引用中国药典的相关内容,其引用的完整性、适
宜性
多戆露特吞不涉及引用中国药典相关内容。
□检验内容涉及引用中国药典:

对中国药典引用的完整性、适宜性和适用性: □是.
□否,(简述)

氵

·'

四、其他需要说明的问题。
□无其他需要说明的问题
田箕他需要说明的问题,(简述)⒎吆口仫ヵ、眈 r~/及帮膊励ψ亻耐耐

吕鳇缑算嚣纩辱銎玉
□经预评价,产品技
□性能指标 :
□适用国家标
□引用 《中华

技术要求无补充、完善
术要求在以下方

准、行业标准
人民共和国

巾b

年r月 z1日
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检测报告 编号 日期 第 1 页 共 3 页 

Test Report No. SL519152534056TX Date: 2019-7-8   Page 1 of 3 

下列样品由客户提供及确认为： 

The following sample(s) was/were submitted and identified on behalf of the client as: 

客户信息 

Client 
Information 

委托单位： 

Consignor: 

苏州恒星医用材料有限公司 

PLANET (SUZHOU) MEDICAL PRODUCTS CO.,LTD 

委托单位地址： 

Consignor address: 

苏州高新区浒关工业园青莲路 33 号 

NO.33 QINGLIAN ROAD,XUGUAN INDUSTRIAL PARK SUZHOU HI-TEC 
DEVELOPMENT ZONE SUZHOU 

样品信息 

Sample 
information 

样品描述： 

Sample Description: 

袜子：氨纶/锦纶，颜色为白色。 

Socks: elastane/polyamide in white. 

产品通过向病人下肢提供循序递减压力，促进下肢静脉血液回流，从而预防深静脉

血栓的形成 

款号： 

Style No: 
AD(M) 

款名： 

Style Name: 
抗菌压力袜 

样品数量： 

Sample Quantity: 

5 双 

Five pairs 

检测信息 

Test 
Information 

检测类别： 

Test Type: 

委托送样检测 

Submitted (sample sent by client) 

样品送达日期： 

Sample Received 
Date: 

2019-06-17 
检测周期： 

Test Period: 
2019-06-17~2019-07-08 

检测依据 

Document Accordance 
FZ/T 73023-2006 

检测结论： 

Test 
Conclusion 

本报告仅提供实测数据， 详见检测结果汇总页。 

The report only give the test result, detail please see follow page. 

通标标准技术服务(上海)有限公司 

SGS-CSTC Standards Technical Services (Shang hai) Co.,Ltd 

批准人签署 Approved by: 

徐岑玲 cheryn Xu  

(授权签字人 Authorized Signatory) 

测试结果仅对来样负责 

This test report refer only to the samples tested 

中国认可 

国际互认 

检测 

TESTING 

CNAS L0599 
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检测结果及评判 

Testing Results & Judgment 
 

测试方法: 

洗涤方法： FZ/T 73023-2006 抗菌针织品 附录 C 抗菌织物试样洗涤试验方法 
Washing method for safety test: FZ/T 73023-2006 Antibacterial knitwear – Appendix C Washing test methods for antibacterial fabric 
sample 

安全性试验：FZ/T 73023-2006 抗菌针织品 附录 E 抗菌物质的溶出性测试方法 
Safety test: FZ/T 73023-2006 Antibacterial knitwear – Appendix E The test method for determining the leaching efficiency of the 
antimicrobial agents - Halo method 

抗菌效果试验：FZ/T 73023-2006 抗菌针织品 附录 D.8 抗菌织物测试方法: 振荡法 

Antibacterial activity test: FZ/T 73023-2006 Antibacterial knitwear – Appendix D.8 Dynamic condition test method 
 

测试结果: TEST RESULT(S): 

1.安全性试验（晕圈法）Safety test (Halo method) 

根据 FZ/T 73023-2006 抗菌针织品 附录 C.3 标准化洗涤条件及程序进行 1 次洗涤后，抗菌织物所应用抗菌物质的溶出性测试结

果: 
After being washed 1 time with the method of FZ/T 73023-2006 Antibacterial knitwear – Appendix C.3 Standard washing condition and 
procedure, the test result of the leaching efficiency for the submitted treated sample as follows: 

测试菌种 
Test organisms 

培养时间 
Incubate time 

（小时 H） 

抑菌圈宽度 D（mm） 

Width of halos D（mm） 

FZ/T 73023-2006 

安全性要求 
The safety  requirement of 

FZ/T 73023-2006 

大肠杆菌 
Escherichia coli 

8099 

18 
抑菌圈宽度为 0mm 

The width of halo is 0mm. 抗菌织物洗涤一次后 

抑菌圈宽度 D ≤  5mm 

After being washed 1 time, 
the  

width of halos D≤  5mm 

金黄色葡萄球菌 
Staphylococcus Aureus 

ATCC 6538 

18 
抑菌圈宽度为 0mm 

The width of halo is 0mm. 

白色念珠菌 

Candida Albicans ATCC 
10231 

48 
抑菌圈宽度为 0mm 

The width of halo is 0mm. 
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2.AAA 级产品抗菌效果试验 Antibacterial test 

根据 FZ/T 73023-2006 抗菌针织品 附录 C.4 简化洗涤条件及程序进行 50 次（10 个完整洗涤循环）洗涤后的抗菌效果试验结

果： 
After being washed 50 times(10 washing circles),with the method of FZ/T 73023-2006 Antibacterial knitwear – Appendix C.4 Simple 
washing condition and procedure, the test result of the antibacterial efficacy for the submitted sample as follows: 
 

实验菌种 
Name of test bacteria 

在不同接触时间后获得的细菌数(cfu/mL) 
The number of bacteria recovered from (cfu/mL) 

抑菌率(%) 
Bacteriostatic Value (%) 

/ 
“0”小时 

接触时间 “0” 
contact time 

“18”小时 

接触时间 
“18h” 

contact time 

大肠杆菌 

Escherichia coli 
8099 

样品 
Treated sample 

/ 2.6х106 

72 
标准空白样 

Standard 
control sample 

2.4х104 9.4х106 

阳性对照 
Blank 

2.4х104 1.0х107 

金黄色葡萄球菌 
Staphylococcus Aureus 

ATCC 6538 

样品 

Treated sample 
/ 3.8 х104 

96 
标准空白样 

Standard 
control sample 

2.5х104 1.1х106 

阳性对照 
Blank 

2.5х104 1.1х106 

白色念珠菌 
Candida Albicans ATCC 10231 

样品 
Treated sample 

/ 2.7х104 

90 
标准空白样 

Standard 
control sample 

1.7х104 2.6х105 

阳性对照 
Blank 

1.9х104 2.7х105 

注：标准空白样由 SGS 实验室提供。 
Remark: The standard control sample is provided by SGS lab. 
 

 

***报告结束*** 

***End of Report*** 
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