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前 言 

本文件按照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

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家食品药品监督管理局提出。 

本文件由全国医用防护器械标准化工作组（SAC/SWG 30）归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人： 
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腰部固定器 

1 范围 

本文件规定了腰部固定器的结构、号型和规格、要求、描述了相应的试验方法、检验规则、产品使

用说明书及包装、运输和贮存。 

本文件适用于以纺织等柔性材料为主体弹性材料所制作的腰部固定器的设计、开发、生产和测试。 

本文件不适用于其他材质腰部固定器及定制产品。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 2912.1  纺织品 甲醛的测定 第 1 部分：游离和水解的甲醛（水萃取法） 

GB/T 7573    纺织品 水萃取液 pH 值的测定 

FZ/T 01026   纺织品 定量化学分析 四组分纤维混合物 

FZ/T 01053   纺织品 纤维含量的标识 

FZ/T 01057(所有部分) 纺织纤维鉴别试验方法 

FZ/T 01095   纺织品 氨纶产品纤维含量的试验方法 

FZ/T 70006   针织物拉伸弹性回复率试验方法 

GB/T 23315-2009  粘扣带 

GB/T 5713    纺织品 色牢度试验 耐水色牢度 

GB/T 3920    纺织品 色牢度试验 耐摩擦色牢度 

GB/T 3921    纺织品 色牢度试验 耐皂洗色牢度 

GB/T 3922    纺织品 色牢度试验 耐汗渍色牢度 

3 术语和定义 

    下列术语和定义适用于本标准。 

 

腰部固定器 Lumbar fixator 

是指主要用于各种腰部损伤的固定防护，其横向方向上具有较好拉伸及回复性能，能够对腰部起一

定的固定与防护作用，。 

4  要求 

4.1  内在质量要求 

内在质量要求分为主体纺织材料内在质量要求，及粘扣部位质量要求。 

4.1.1  内在质量要求见表 1。 

表1  内在质量要求 
项目 指标要求 

pH值 4.0~8.5 

甲醛含量/(mg/kg)                     ≤ 75 

http://www.sogou.com/link?url=DSOYnZeCC_rIehL6fC-MzPPugYsVlFv323xAAs9TJKUO3Orx884vsA..&query=GB++%E7%B2%98%E6%89%A3%E5%B8%A6
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异味 无 

可分解致癌芳香胺染料（mg/kg） 禁用 

耐水色牢度/级        ≥ 
变色 3-4 

沾色 3 

耐汗渍色牢度/级      ≥ 
变色 3-4 

沾色 3 

耐摩擦色牢度/级      ≥ 
干摩 3-4 

湿摩 3 

耐皂洗色牢度/级      ≥ 
变色 3-4 

沾色 3-4 

纤维含量偏差/% 按FZ/T 01053规定 

拉伸弹性回复率/%              ≥ 70 

4.1.2  拉带、粘扣带内在质量 

腰部固定器所采用拉带、粘扣带应结实牢固，如采用粘扣带其内在质量应符合如下要求： 

表2  粘扣带内在质量要求 

项目 
要求 

加强型 普通型 

剪切强度/(N/cm2)≥ 11.0 7.5 

剥离强度/(N/cm)≥ 2.0 1.6 

抗疲劳性能（离合

1000次后） 

剪切强度/(N/cm2)≥ 9.0 6.6 

剥离强度/(N/cm)≥ 1.8 1.4 

抗疲劳性能（离合

3000次后） 

剪切强度/(N/cm2)≥ 7.0 — 

剥离强度/(N/cm)≥ 1.6 — 

色牢度/级 

耐摩擦 

干摩擦/级≥ 4 3-4 

湿摩擦/级≥ 3-4 3 

耐皂洗（变色、沾色）≥ 3-4 

4.1.3  内在质量各项指标，以试验结果最低一项作为该批产品的评定依据。 

4.2  外观质量要求 

4.2.1  规格尺寸测量部位及规定 

4.2.1.1  规格尺寸测量部位 

4.2.1.2  规格尺寸偏差要求 

4.2.1.3  对称部位尺寸差异要求 

4.2.2  表面疵点要求 

表面疵点要求见表2。 

表3 表面疵点 
疵点类别 指标要求 

线状疵点 
轻微 5.0cm及以内 

明显 1.0cm以上~2.0cm 
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显著 不允许 

条块状疵点 

轻微 2.0cm以上~5.0cm 

明显 1.0cm及以内 

显著 不允许 

散布性疵点 不影响外观者允许 

同面料色差        ≥ 3-4级 

缝制

疵点 

线头 0.5cm以上不允许 

线迹弹性与面料弹性

不适应 
不允许 

缝纫曲折高度≤ 0.2cm 

跳针、漏缝 不允许 

破坏性疵点 不允许 

注1：线状疵点指一个针柱或一根纱线或宽度在0.1cm以内的疵点，超过者为条块状疵点。

条块状疵点以直向最大长度加横向最大长度计算。 

注2：疵点程度秒速： 

——轻微：疵点在直观上不明显，通过仔细辨认才可以看出。 

——明显：不影响总体效果，但能感觉到疵点存在。 

——显著：疵点程度明显影响总体效果。 

注3：表中线状疵点和条块疵点的允许值是指同一件产品上同类疵点的尺寸。 

注4：色差按GB/T 250评定。 

4.2.3  缝制规定 

    所有部位线迹松紧适度，确保拉伸后不断线。针迹密度不低于14针/3cm。 

5  试验方法 

5.1  pH值试验 

按 GB/T 7573 规定执行。 

5.2  甲醛含量试验 

按 GB/T 2912.1 规定执行。 

5.3  异味试验 

异味的检测采用嗅觉法，操作者应是经过训练和考核的专业人员。 

样品开封后，立即进行该项目的检测。检测应在洁净的无异常气味的环境中进行。操作者洗净双手

后戴手套、双手拿起样品靠近鼻孔，仔细嗅闻样品所带有的气味，如检测出有霉味、高沸程石油味（如

汽油、煤油味）、鱼腥味、芳香烃气味中的一种或几种，则判为“有异味”，并记录异味类别。否则判为

“无异味”。 

应有 2人独立检测，并以 2人一致的结果为样品检测结果。如 2人检测结果不一致，则增加 1人检

测，最终以 2人一致的结果为样品检测结果。 

5.4  可分解致癌芳香胺染料试验  

按GB/T 17592规定执行。 

5.5  耐水色牢度试验 

按GB/T 5713规定执行。 

5.6  耐汗渍色牢度试验 

按GB/T 3922规定执行。 
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5.7  耐摩擦色牢度试验 

按GB/T 3920规定执行，只做面层直向。 

5.8  耐皂洗色牢度试验 

按GB/T 3921-2008方法A（1）执行。 

5.9  纤维含量试验 

按 GB/T 2910、FZ/T 01057、FZ/T01026、FZ/T 01095 规定执行，净干含量。 

5.10  拉伸弹性回复率试验 

按 FZ/T 70006 中“定力值一次拉伸弹性回复率和塑性变形率的测定”规定执行。定负荷值为 40N，

预加张力 2N，试样的取样部位为成品横向，有效尺寸为 10cm×5cm，试样可包含车缝缝迹，车缝缝迹

须位于试样长度方向的正中间，且车缝缝迹须垂直于试样的长度方向， 

5.11  粘扣带内在质量要求试验 

5.11.1  剪切强度按 GB/T 23315-2009 中 6.1 条款执行。 

5.11.2  剥离强度按 GB/T 23315-2009 中 6.2 条款执行。 

5.11.3  抗疲劳性能按 GB/T 23315-2009 中 6.3 条款执行。 

5.11.4  耐摩擦色牢度按 GB/T 3920 执行。 

5.11.5  耐皂洗色牢度按 GB/T 3921 执行。 

5.12  外观质量试验 

5.11.1  一般采用灯光检验，用40W青光或白光灯一支，上面加灯罩与检验台面中心垂直距离为

80cm±5cm。 

5.11.2  如在室内利用自然光，光源射入方向为北向左（或右）上角，不能使阳光直射产品。 

5.11.3  检验时应将产品平放在检验台上，台面干净整洁，检验人员的视线应正视平摊产品的表面，目

光与产品中间距离为35cm以上。 

6  检验规则 

6.1  单件产品内在质量、外观质量分别按表1、表2中最低一项评等，综合质量按内在质量和外观质量

中的最低等评定。 

6.2  内在质量批判定 

6.2.1  pH值、甲醛含量、异味、可分解芳香胺染料、纤维含量、拉伸弹性回复率检验结果合格者，判

定该批产品合格，不合格者判定该批产品不合格。 

6.2.2  耐水色牢度、耐汗渍色牢度、耐摩擦色牢度、耐皂洗色牢度检验结果合格者，判定该批产品合

格，不合格者分色别判定该批产品不合格。 

7  产品使用说明书、包装、运输、贮存  

7.1  产品使用说明书 

产品使用说明书应包含以下内容 

a) 产品名称、型号、规格； 

b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式及售后服务单位； 

c) 《医疗器械生产企业许可证》编号、医疗器械注册证书编号； 

d) 产品标准编号； 

e) 产品的性能、主要结构、适用范围； 
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f) 禁忌症、注意事项、警示及提示性说明； 

g) 标签、标识的图形、符号、缩写等内容的解释； 

h) 安装和使用说明书或图示； 

i) 产品维护和保养方法，特殊储存条件、方法； 

j) 售后服务承诺； 

k) 保质期； 

l) 所有涉及的符号、标记应符合 GB/T 191-2008 的要求。 

7.2  包装、运输、贮存 

7.2.1  包装 

产品应采用专用包装，包装内应附有使用说明书和产品合格证。 

7.2.1.1  标志 

 产品合格证上应有下列标志： 

a) 制造厂名称； 

b) 产品名称及型号； 

c) 检验日期； 

d) 检验员代号。 

7.2.1.2  包装箱应有下列标志： 

a) 制造厂名称和地址及联系方式； 

b) 产品名称及型号； 

c) 企业标准号和产品注册号； 

d) 出厂年月日和产品编号； 

e) 体积（长*宽*高）； 

f) “怕雨”、“防晒”、“防压”等字样和图标，标志应符合 GB191-2008有关规定。 

7.2.2  运输 

允许使用一般交通运输工具，但须防止运输过程中的剧烈冲击、震动及雨雪淋溅。运输要求按订货

合同规定。 

7.2.3  贮存 

包装后的套件盒应贮存在环境温度-10℃-40℃,相对湿度不大于 80%、无腐蚀性气体、通风良好的室

内。并对导管及辅件具有充分的保护，避免包装损坏。 

 

 

 

 


