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客户名称： 千年舟新材科技集团股份有限公司

客户地址： 浙江省杭州市余杭区良渚街道好运街 152 号 1 幢 5 楼

样品名称： 释香饰面人造板（草木萃系列）

样品批号： /

生产日期： /

生产商： 千年舟新材科技集团股份有限公司

供应商： 千年舟新材科技集团股份有限公司

样品其他信息： 客户参考信息：商标：千年舟

---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
以上样品及信息由客户提供及确认, SGS 不承担证实客户提供信息的准确性、适当性和(或)完整性责任。

SGS 相关号： SHFTS25001138R02

样品接收日期： 2025-11-17

检测周期： 2025-11-17 ~ 2025-12-22

检测要求： 根据客户要求检测。

检测方法： 请参见下一页。

检测结果： 请参见下一页。
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检测样品描述：

样品编号 SGS 样品 ID 样品描述

1 ASH25-0099490-0001 袋装样品

结果汇总：

项目：*动物皮肤刺激试验-单次接触试验

依据：ISO 10993.23-2021 医疗器械生物学评价第 23 部分 刺激试验

结论：按兔原发性刺激指数类型，在本试验条件下，受试样品（浸提介质为氯化钠注射液）对兔皮肤的刺激反

应类型属极轻微。

皮肤接触的动物刺激试验（单次接触试验）

1. 材料和方法

1.1. 受试样品处理

样品对氯化钠注射液的自吸收容量约为 0.221 mL/cm2。按 3 cm2/mL 的比例，取样品放入浸提介质中于

（37±1）℃浸提（24±2）h 作为试验液。试验液新鲜制备，取样量如下：

浸提介质 组别 取样量（cm2） 浸提体积（mL） 自吸量（mL）
试验 63.36 21.1 14.0

氯化钠注射液
对照 / 20.0 /

1.2. 浸提介质

1.2.1. 极性浸提介质

名称：氯化钠注射液；

批号：825061856；

生产厂家：辰欣药业股份有限公司。

1.3. 对照信息

1.3.1. 阳性对照

名称：20%十二烷基硫酸钠；

批号：C14907619；

生产厂家：上海麦克林生化科技有限公司。

1.3.2. 阴性对照

将同批次浸提介质在与受试样品相同条件下处理后作为阴性对照。
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1.4. 实验动物和饲养环境

1.4.1. 实验动物信息

种属：兔；

品系：新西兰兔；

级别：普通级；

动物数量：3 只；

动物性别：雌雄不限，雌性动物选用未孕和未曾产仔的；

体重：2.66 kg~2.74 kg；

来源：浙江宏润生物科技有限公司（生产）；

实验动物生产许可证号：SCXK(浙)2022-0010；

质量合格证号：20251109Cezz06009990001。

1.4.2. 饲养环境信息

设施：普通环境；

温度：20.6℃~22.4℃；

相对湿度：48.2%~60.8%；

实验动物使用许可证号：SYXK（浙）2021-0032。

1.4.3. 饲料信息

种类：实验兔饲料；

生产单位：桐乡市东方饲料有限责任公司；

生产许可证号：浙饲证（2024）06712；

饲料质量合格证号：20251112004；

生产日期：2025.11.12；

给料方法：自由摄食。

1.4.4. 动物饮用水信息

水质：一级 RO 超滤水，经氯化处理，将水中游离氯含量控制在 0.3 mg/L ~ 2 mg/L。

供水方法：经饮水嘴直接供动物自由饮用。

分析与检测：经测试饮用水的重金属含量、微生物、游离氯含量符合《生活饮用水卫生标准》（GB 

5749-2022）要求。
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2. 试验方法

实验动物单笼饲养，试验前已在实验动物房环境中适应至少 3 d。试验前约 24 h，将动物背部脊柱两侧除

去足够面积被毛（约 10 cm × 15 cm 区域），选择皮肤健康无损伤的动物进行试验。

取 500 μL 浸提液滴到 2.5 cm × 2.5 cm 大小的纱布上，然后敷贴于动物去毛区试验部位，将 500 μL 浸提

介质滴到 2.5 cm × 2.5 cm 大小的纱布上，然后敷贴于动物去毛区对照部位。用无刺激性绷带覆盖贴敷部位 4

小时后去除敷贴片，用温水清洗接触部位并小心拭干。

分别在除去敷贴片后 1 h、24 h、48 h 和 72 h 观察各接触部位情况并记录。

表 1 兔刺激反应类型

平均积分 反应类型

0～0.4 极轻微

0.5～1.9 轻度

2～4.9 中度

5～8 重度

3. 试验结果

在除去敷贴片后 1 h、24 h、48 h 和 72 h，动物各接触部位均未出现异常症状，受试样品氯化钠注射液浸

提液的原发性刺激指数均为 0.00（详见附表 1~2）。

4. 试验结论

在本试验条件下，受试样品氯化钠注射液对兔皮肤刺激反应类型均属极轻微。

附表 1 阳性对照皮肤刺激反应结果观察表

24 h 48 h 72 h动物
编号

试验贴部位
红斑 水肿 红斑 水肿 红斑 水肿

原发性
刺激记分

左前（试验） 2 2 2 2 2 2
右后（试验） 2 2 2 2 2 2
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

1

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

4.00

左前（试验） 2 2 2 2 2 2
右后（试验） 2 2 2 2 2 2
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

2

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

4.00

左前（试验） 2 2 2 2 2 2
右后（试验） 2 2 2 2 2 2
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

3

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

4.00
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原发性刺激指数（PII） 4.00

注：阳性对照每 6 个月进行一次（试验起止日期：2025 年 05 月 14 日~2025 年 06 月 04 日）

附表 2 皮肤刺激反应结果观察表

24 h 48 h 72 h浸提

介质

动物

编号
试验贴部位

红斑 水肿 红斑 水肿 红斑 水肿

原发性刺

激记分

左前（试验） 0 0 0 0 0 0
右后（试验） 0 0 0 0 0 0
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

1

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

0.00

左前（试验） 0 0 0 0 0 0
右后（试验） 0 0 0 0 0 0
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

2

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

0.00

左前（试验） 0 0 0 0 0 0
右后（试验） 0 0 0 0 0 0
右前（对照） 0 0 0 0 0 0

3

左后（对照） 0 0 0 0 0 0

0.00

氯化

钠注

射液

原发性刺激指数(PII) 0.00

备注: 
1. *检测项目由宁波海关技术中心实验室执行。

注意事项：

该检测报告取代由通标标准技术服务（上海）有限公司发布的检测报告 编号：ASH25-0099490-02。原报告

作废。

检测报告出具后客户要求更改"样品名称"信息。

除非另有说明，本检测结果仅与被检测物品有关。未经检验机构书面同意，委托人不得擅自使用检测结果进行

不当宣传。本检测报告仅作为科研、教学或内部质量控制之用。未经检验机构批准，不得复制（全文复制除

外）报告。

***结束***
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