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月U 吕

    本标准按照GB/T 1.1一2。。9给出的规则起草.

    本标准修改采用ENV 12719:2001《医用防血栓袜》。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

    本标准起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、绍兴好士德医用品有限公司、中国针织工业

协会。

    本标准主要起草人:王金红、孙海鹏、胡修元、李红.
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引 言

    持久性(即在其贮存期内保持其压缩性能的能力)是防血栓袜的重要性能。防血栓袜的持久性能可

通过选择结构材料和制造方法来得到保证。
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医 用 防 血 栓 袜

范围

    本标准规定了由天然纤维或合成纤维和合成弹性纤维针织而成的医用防血栓袜的要求和试验方

法。本标准适用于作为医疗器械、预防静脉血栓的防血栓袜，订制袜除外。

2 规范性引用文件

    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.

    YY/T 0466.1 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求
    GB/T 6529一2。。8 纺织品  调湿和试验用标准大气

    GB/T 8629一2。。1纺织品  试验用家庭洗涤和干燥程序
    GB/T 13634单轴试验机检验用标准测力仪的校准

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件.

3.1

    压缩力 compression
    防血栓袜对腿部施加的压力。

3.2

    持久性 durability
    防血栓袜保持其标示的压缩性能的能力。

3.3

    弹性材料 elastic material

    在外力作用下增加其尺寸，去除外力后能基本恢复到其原始状态的材料。

3.4

    伸展性 extensibility
    在本标准规定的试验程序下，防血栓袜能沿着腿的横向(周向)或纵向(腿的长度方向)伸展的最大

程度，用占未受力时防血栓袜规格的百分比表示。

3.5

    实际伸展率 practical elongation
    穿在腿上的袜在横向上的伸长率，用标示周长与无伸展周长之差占无伸展周长的百分比表示。

3.6

    压缩力系 pressure prorile
    防血栓袜沿腿的方向所施加的压缩力的表示形式。

3.7

    比占压力 residual pressure
    用占踩处压缩力的百分比表示的某一点的压缩力。

                                                                                1
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3.8

    标准规格防血栓袜 st姐dards往e hosie口
    按本标准规定的型式和规格生产的防血栓袜。

3.9

    标准规格防血栓袜公差 standard size hosie叮tolerance
    标准防血栓袜预期使用的标准规格的腿周长和腿长的极限范围。

3.10

    医用防血栓袜 medical thrombosls prophylaxis hosie尽
    用于卧床期病人，对腿部的表面施加梯度压力，以减少静脉血栓发生的防血栓袜。

    注:本标准中简称为“防血栓袜，。 —

压缩力

    防血栓袜在躁部

公差应不超过士3侧

缩力邃介〔13 mmHg至18 mmHg(17.5 hPa hP洲‘ 脚躁部 的压缩力的

Hg臼尸0 hPa)。压缩力应按附录B进行测量。

5 公称尺寸和

骊
更
涵
髯

5.1 总则

5.2飞蒸
和表

如需测彗孔应 表 2给出

53 周长 的

如需测量 给

5.4 规格

注:为了便于防血栓

    基准所规定的。

使J翻咬为本标准中规定的试验方法给出惟一基准，这月砚格体月惶 以脚跺的周长(。B)为

5.4.1 长度

长度和长度范围应从表 4中选择

5.4.2 周长

除了订制袜外 ，周长和周长范围应从表 5中选择。

5.5 防血栓袜的型式和规格标识

5.5.1 防血栓袜应由符合表6的型式代码(订制袜除外)，和按以下表示的适用的防血栓袜腿部尺寸的

三对数字标识:

    — 按表5给出的躁部周长范围;

    — 按表5给出的防血栓袜上端的周长范围;

    — 按表4给出的长度范围。

    当中间各测量点的值落在表5同一竖栏中，或在该直线上给出从跺部最小和最大尺寸到压缩袜上
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端最小和最大周长尺寸时，不再需要标出其他信息。

    如果中间各测量点的值不落在同一竖栏中，则应在包装上或包装中的插页中给出用以表示防血栓

袜适用的腿的规格范围的图示。表4给出了该图标示的腿长尺寸。

    注1:一个典型的型式和规格标识实例是 AD22一24(34一36/41一45)

    其中:AD是中筒防血栓袜代码，

          22一24是踩部周长的范围(22 cm至 24 cm)，

          34一36 是防血栓袜上端的周长的范围(34 cm至  36 cm);

          41一45是长度的范围(ID)(41 cm一45 cm)。

    对于按图1防血栓袜的躁部与上端之间的各测量点，应按第 13 章标示各周长的范围.

    注2: 另一个型式和规格标识的实例是 AG 22一24(52一64/7)75)

    其中:AG是长筒防血栓袜代码冬

        22一24是踩部周长的范围(22 cm~24 cm);

        52一64是防血栓袜上端的周长的范围(52 cm~“ 。m);

          70一75是长度的范围(IG) (70。m一75。m)。

5.5.2 由制造商规定的型式代码也应在防血栓袜上看到。对于这种型式代码，防血栓袜预期适合的腿

的尺寸范围，应在包装上或插页上至少给出测量点B、C和上端(D或G)和长度。

注 :测 量宜在直立的病人腿上进行。

图 1 人腿长度和周长 的测量 点(见表 1)
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表 1 公称测量点(见图1)

测   量 点 测量点的描述

足底

踩部最小周长的点

排肠肌的止点

小腿的最大周长

胫骨节的下端

殡 骨和胭窝的中心

K和E的中间

病 人直立时五‘活

口

B

，

二B 
C 

D 
E 

F

G

度的公

长 度 代 码 腿 的 长

从 a到 B测量的距离

从 a到 B工测量的距离

弓测

表 3

C 

D 

E 

F

G

了

‘

.
‘

尸

‘

.
乙

老

的公

代

cB

‘月1

在 D测量的周长

在 E侧 量的周长

在 F测 量的周长

粉‘测量的周长

cC

cD
心
cF

‘

.表示周长。

表 4 标准规格防血栓袜的公称腿长

长 度 代 码
长度/cm

短腿 中腿 长腿

lG

lF

lE

lD

lC

IBI

lB

62

52

39

34

26

18

1O

65

54

41

35

27

19

10

68

57

43

37

29

2O

11

71

59

45

38

30

21

11

74

62

47

40

32

22

12

77

64

49

41

33

23

12

80

67

51

43

35

24

13

83

69

53

44

36

25

13

注:ENv 12719:2。。1《医用防血栓袜》中没有短腿的最左侧一栏的规格。
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玲
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表6 防血栓袜的型式的标识

防血栓袜型式 代 码

中筒袜

长筒袜

6 足跟

防血栓袜应有一个与生理形态相适应的闭合的针织足跟。

应用 目力进行检验 。

7 易于检验

防血栓袜宜设计成便于检查病人末梢血液循环的形式。

8 接缝

防血栓袜内部的接缝应平滑。

注:接缝可以被锁边(overlocked)。

应用目力进行检验。

9 袜边

袜边应无破损。

应用 目力进行检验 .

10 压缩力 系的实现

压缩力系应由特殊针织工艺来实现，不应由其形状或形态来实现。

11 机械性能

11.1 可伸展性

    防血栓袜在测量点B和最上测量点(D、F或G)应能横向伸展至少120%。在测量点B和最上测

量点(D、F或G)应能纵向伸展至少30%.

    按附录C进行试验。

11.2 实际伸展率

    在测量点B、Bl、C、D、E和G(如适用)的实际伸展率应不小于15%。
    按附录 B进行试 验。
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11.3 比占压力

    为避免沿腿长方向压缩力系的不规则，应在测量点B、BI、C、D、E和G(如适用)测量比占压力(见

B.2.4)。

    在测量点C和G(如适用)的比占压力应在表7规定的范围内。

    沿腿长方向测量点的比占压力应不高于远端测量点的比占压力，E点除外。

    注:在 E水平面的比占压力可以低于在D和G的中间点的测量值。

    沿腿长方向的压缩力力系应符合表7规定值。

    应按附录B进行试验。

表 7 压缩力系范围

占跺处施加压缩力的百分比

BI处 C处 G处

80~100 60~ 80 30~ 70

11.4 压缩持久性

防血栓袜在水洗后应保持其规定的性能。应按附录A进行试验。

12 包装

防血栓袜的包装应不使其受光照。

13 标志和使用说明书

13.1 总则

    制造商提供的信息应符合YY/T 0466.1。
    按5.5，对于长度和周长范围不同于表4和表5的技术规范，应能从供应商/分销商处以适宜的形

式获得 。

13.2 防血栓袜的标志

防血栓袜至少应持久性提供以下的信息:

a) 制造商或授权代理商的名称或商标;

b) 产品名称;

c) 纤维成分(除非已在包装上标出);

d)按5.5.1和(或)5.5.2规定型式和规格标识。

13.3 包装的标志

    a) 制造商或授权代理人的名称或商标;

    b) 产品名称;

    c) 生产国，如果在中国境外生产;

    d) 纤维成分(除非已在防血栓袜上标出);
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e) 按第4章规定的压缩力;

D 按5.5.1和(或)5.52规定型式和规格标识。

注:也可以图形表述的方式给出防血栓袜适合的腿规格范围。

13.4 使用和运输说明

防血栓袜的包装或插页应至少含有以下信息:

a) 洗涤和干燥的说明;

b) 使用说明和误用(如拉得太大、翻卷袜口)的警示。
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  附 录 A

  (规范性附录)

持久性试验方法

A I 原理

重复洗涤和干燥后测量压缩性。

A.2 仪器

AZ」 洗衣机，符合GB/T 8629一2001中5.1.1规定的A型。

A.2.2 旋转翻滚型烘干机，符合GB/T 8629一2。。1中5.2。

A.3 洗洁剂

符合GB/T 8629一2001附录B规定的IEC标准洗涤剂。

A.4 洗涤程序

    按GB/T 8629一2。。1中程序IA、洗洁剂、洗涤各规格和长度的至少两个样品，每次洗涤后，按程序

E在约70 ℃的温度下进行千燥。

A.5 测量

    按附录B.4.3到B.54试验和附录C测量防血栓袜的压缩性能和机械性能。再按A.4进行10次

洗涤程序。再对防血栓袜进行压缩力和机械性能试验。防血栓袜应符合第4章、11.1、11.2和11.3规
定 的要求 。
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        附 录 B

      (规 范性附录)

防血栓袜压缩性能试验方法

B.1 原理

    当防血栓袜根据其规格沿横向拉伸时(在保证纵向无变形的前提下)，测出压缩袜在某一宽度范围

内的受力。用拉普拉斯公式将测量的力转化为压缩力。

    可以使用其他测量装置，只要其得到的结果与本标准方法(精度是士10%)的结果具有相关性。

    防血栓袜试样根据其规格拉伸到一定的程度后，通过测量某些需要拉伸位置的横向力来测定压缩

性能 。

B.2 通用条件

B.2.1 防血栓袜的识别

根据本标准的要求和用于将来识别的持久标志，识别防血栓袜。

B.2.2 试验样品数

对于标准中规定的每种规格和长度的供试压缩袜，至少试验两个样品。对于订制袜试验一个样品。

BZ.3 测量位

    在n.3规定的测量位测量压缩力。

B.2.4 最小和最大规格压缩力的测量

    如果制造商给出了周长和/或长度的范围，在各测量位的最小周长和最大周长、和/或最小长度和最

大长度处进行压缩力测量。

    如果制造商说明了每个适用的测量点的最小周长和最大周长的差值不超过最小周长的10%，那么

只在最小周 长处测 量压缩 力。

    如果制造商说明了最小长度和最大长度间的差值不超过最小长度15%，只在最小值和最大值的平

均值(向下修约到整数)处测量压缩力.

B.3 仪器

B.3.1 洗衣机，GB/T 8629一2001中5.1.1规定的A型。

B.3.2 标示测量位的装置，该装置有一个标示板(见图B.1)，其上装有一个可调的夹具，能固定防血栓

袜的下端。它具有以下列两个不同系统中的一个系统:

    a) 对于圆机织的样品，应使用一个夹具系统或针系统〔见图B.Za)〕;

    b) 对于横机织的样品，应使用一个用直径约为6mm的金属棒材制成的脚架(f ootframe)〔见图

        B.Zb)〕。

B.3.3 尺子，以厘米分度。
    lO
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B.3.4 彩色的毡尖笔。

B.3.5 夹持装置，符合图B.4和图B.5，带有:

    a) 防缩变形平行四边形撑杆，如图B.4;

    b) 一组防缩撑杆，如图B.5。

    注:根据图且5，防血栓袜在其宽度方向靠使用嵌人针的棒使其伸展。这些棒擂人防血栓袜的内部，针通过织物在

        标记位穿出。用与一个拉伸试验机连为一体的夹具将针夹住，以便在给定的测量位拉伸防血栓袜。

    三个棒用于固定试样的一侧。夹持时，外侧的两个棒固定于试验机的横梁上，中间的棒则固定于试

验机的力传感器上，并使三个棒呈一条直线。

    中棒与外棒要适当分开，才能保证对织物的中间部分独立地精确测量。外棒的受力直接传到横梁

上。这样，由于织物的变形发生在外棒的外端的端部，因此不会影响测量精度。

    为确保在试验中三个杆排成一排，可将它们在放到试样里面之前，先套在一个闭合的套袖内，将这

些杆夹到机器上后及时取下套袖.防血栓袜的另一侧用两个带针的杆固定住，夹持两个针的夹具连在

试验机的基台上，并可以旋转。

    所有的杆直径为6 mm。

    上面的杆各长 30 mm。在测量过程中它们不相互接触。下杆的长度等于三个上杆的总长

(90 mm)。

    用限位钉在垂直列上穿刺测量位的两侧织物，以保持防血栓袜长度方向拉伸后的测量区，避免缩

颈。限位钉可以是平行四边形的部件，平行四边形可随织物垂直展开，如图B.4所示。也可以插到撑

杆的两端，如图B.5所示。

    限位钉的垂直间隔宜是，在最大伸展处，相邻的钉的间距不超过20mm。
B.3.6 拉伸试验机，具有恒定行程机构。

B.3.7 力测量装置，按GB/T 13634校准。

B.4 试验程序

B.4.1 洗涤

    试验前，按GB/T8629一2001中程序 6A洗涤压缩袜一次，然后泡于水中不超过Zmin，再按

GB/T 8629一2001中规定的程序c(摊平晾干)晾干。
    确保在以下状态调节下压缩袜的重量增加。

B.4.2 状态调节

    试验前，将压缩袜置于符合GB/T 6529一2008中给出的温度为(2。士2)℃，相对湿度为(65士5)%

的大气下状态调节至少12h。

B.4.3 确定和标示测量点

B.4.3。飞  将防血栓袜的腿放在标示和测量装置上 ，并按以下将防血栓袜固定到地夹上 .

    对于圆机织的防血栓袜，将长袜的下端(围绕压缩袜的足跟以上的第一横列线圈)固定到标示板的

固定装置上，调节可移动夹具，使下端位于刻度尺上 45 mm(这一固定位是考虑了脚底到脚后跟的

高度)。

    对于横机织的防血栓袜，用脚内侧脚架将防血栓袜固定到地夹上。将足跟的最低点设在刻度的零

点以下2.5 cm处。

    脚架应用直径约为6 mm的金属棒材制成〔见图B.Zb)〕.

B.4.3.2 纵向拉伸防血栓袜，使防血栓袜的上端(AD、AG)和(或)压缩织物(如适用)( AF、AGT、AT

                                                                                11
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防血栓袜)位伸至其规定的长度(见B.2.4)。用钉或相应的夹具固定上端。

    为了能用本基准方法测量防血栓袜或压缩针织部分的上端的压缩力，在该点所表述的长度不得不

下移15 mm，这样才能使中棒被试验材料完全覆盖。对于防血栓袜最靠上的测量点是低压缩或无压缩

的区域，用弹性针织部分盖住中棒。中棒的端部在组织结构的变化处附近。

    对于有一个防滑脱袜口的防血栓袜，进行两次测量:一次是用袜口覆盖中棒，另一次则是用袜口下

面的弹性针织部分覆盖中棒，每次测量中棒的一端应位于弹性针织部分向袜口变化的附近。

B.4.3.3 在各测量点，用该装置上的刻度尺或基准线和毡笔在防血栓袜腿中心线上标出以下各测量

点(见图B.3，该图说明了中心线上各测量位的标示点):

    a) 测量位的中心;

    b) 两个对称点，用于确定夹具中夹持外针棒位置;

    c) 两个对称点，用于确定限位钉位置。

    沿各标示点处的织纹，标出三个上针穿出点和两个下针穿出点，并标出两条限位钉的穿刺线。

B.4.4 无伸展周长(c‘)

当长袜平放使其不受力时，在各测量位测量平放宽度w(cm)，再乘以2即得(无伸展)周长。

B.4，5 最小、最大棒间距和拉伸距离的计算方法

按式(B.1)计算最小棒间距(l mn)，单位为厘米:

1，。
(无伸展周长一3.0)

            2

cmin一 亡。 (2切一3)

注 1:1。为无拉伸状态下两棒间的距离，超过此距离，就会产生拉伸力.

按式(B.2)计算最大棒间距(lm。)，单位为厘米:

1，，
(规定的周长一3.0) 亡呼1一 亡。 (G一 3)

(B.1)

(B.2)

注2:1~为最大拉伸状态下两棒间的距离.该条件下周长(c~)是指穿到适用的腿上后的周长(规格牛G)，此时

      压缩袜对腿部压力为额定的压缩力.

按式(B.3)计算拉伸距离

                                                  (G一 2侧) ，。 。、
                    △‘一‘一一‘咖一二花上竺乙 ‘二’”‘·⋯⋯’..’..⋯.⋯(B.“)

注3:式 氏1至B.3中符号的含义见图B.7.

c。(为零设定周长)=Zd+屁d=3.05 cm，修约后=3.Ocm;

‘二(为横机织的袜筒无伸展周长)=2二，，(为平放宽度).单位为厘米。

c.，(为实际伸展的袜筒周长)=G，G是规格表(见表 5)中给出或说明的周长，单位为厘米.

B.4.6 试验前试验仪器 清零

B.4.6.1 安装上棒(不装试验样品)对力清零。

B.4.6.2 安装上棒和下棒并对距离调零。零位是指当上下棒刚好接触时的位置。

B.4.7 安装试验样品

调整上下棒至计算的最小距离1*.

从夹具中取下各棒并放人防血栓袜的内部，将试样在拉伸张力器上定位。

按以下方法之一建立正确的伸长:

a) 沿防血栓袜的横向标线将织物压到平行四边形的限位钉上;或

b) 将隔离杆的限位钉沿防血栓袜的横向标线穿过织物，各钉的间距约为10mm。
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防血栓袜的顶端只能使用隔离杆，不能使用平行四边形限位钉(最上测量点D、F、G)。

B.4.8 拉伸试验

    进行拉伸试验时，以200 mm/min的拉伸速率从最小距离编。拉伸试验样品至最大距离1、二五次，

并返回，继续第六次拉伸至几。。达到1二时立即记录力值，以cN为单位.

B.5 计算和结果表示

B.5.1 实际伸展率〔见式(B.4)〕

瓷 po环 ···············⋯⋯(B.4)

B.5.2 压缩力

用拉普拉斯去试(到咤)计算压缩力:

式中:

力 ，PI

的长

B.5.3

FIX贫 1.047互二 ‘.......⋯⋯(B.5)

次循环

伸展 的

    比占正

100%。按

)是 泪脚 压踢 力 躁 处的压 力是(I

B.

X10O% (B.6)p
一PI

RP

式中

PI-

P‘-
Rp一

纂鹭蕊黑
比占压力 ，% 。

他 压缩力 ;

B.5.4 试验报告

试验报告应至少包括以下信息:

a) 供试防血栓袜的识别(制造商、名称和防血栓袜类形);

b)规格(周长和长度);

c) 所用的方法;

d) 试验样品的数量;

e) 在B点测量的压缩力，以百帕表示;

注:也可用毫米汞柱表示(lmmHg=1.333hPa).

D 压缩等级;

9) 在所有相应的测量点的比占压力，是否符合本标准规定的限量;

h) 以本标准为依据;
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压缩力系(如适用);

与本标准方法的偏离(如适用)口

//气40’

说明:

1— 用夹或钉拉紧;

2— 以厘米分度的尺子;

3— 压缩袜;

4— 基板备

5— 测量点(测量位);

6— 脚 架;

7— 固定夹具。

图B.1 测量点标示装置  横机织的防血栓袜的示例
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单 位为毫米

说明 :

1—

2—

/

标

b) 横机织的压缩袜的脚架

图B.2 测量点标示装置的夹持固定装置
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说明:

1— 测量位;

2— 防血栓袜中心线.

注 1:沿防血栓袜中心线的各标示点(圆标示点).

注2:以沿中心线的各标示点为基准的针的穿刺点和限位钉线(方标示点)。

图B3 测量点的标示
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说明 :

1— 连至恒定行程机构上的力传感器‘

2— 连至恒定行程机构;

3— 针棒(3个);

4— 抗缩颈隔离器;

5— 针棒(1个);

6— 在下夹具中.

图 B.4 压缩力测量装置
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。
﹃嘟蒸嘟﹃鞠嘟嘱

说 明

1— 拉伸试验机的横梁;

2— 力传感器;

3— 上针棒;

4— 下针棒;

5— 抗缩颈杆和限位钉;

6— 定中心(Pival)轴;

7— 拉伸试验机的基台。

图B.5 测量装置示意图

单位为毫米

二 1

图B.6 抗缩颈隔离器
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a) 零设置

携

品Ln C帕 气

一FI一2

下 卜

b) 循环下限 c) 循环 上限

图 B.7 最小和最大杆距
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        附 录 C

      (规范性附录)

防血栓袜伸展性的测定方法

    纵向切开防血栓袜，在测量点B和最上测量点(D、F或G)，两个方向(纵向和横向)切取规格为

100 mm长、50 mm宽的单层试样，保持竖列针和横列线圈正直。用高伸展性的锁边缝线对试件的长边
锁边。

    将试验样品纵向夹人试验机，使两夹的初始间距为50 mm。用三套抗缩颈隔离器等距固定样品，

使样品在拉伸过程中宽度保持50 mm。
    以50 mm/min的速度对试件施加50N的载荷，记录最终长度(11)，以毫米为单位。

    用式(C.1)计算伸展性E，以百分数表示:

二一些宁三“100% ················⋯ ⋯ (C。1)

式中:

E— 伸长性，%;

11— 加载50N后的长度，单位为毫米(mm);

10— 50 mm。

重复该试验，并记录平均值。

J一}一}一}!1}1一}一}{1一}一}一}1一 版权专有   侵权 必究
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