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前　　言

　　本标准修改采用ＩＳＯ８６３８：２００４《心血管植入物和人工器官　血液净化装置的体外循环血路》。

本标准依据国家标准ＧＢ１９３３５《一次性使用血路产品　通用技术条件》增加了化学性能、环氧乙烷

残留量、微粒污染等要求，同时增加了国际标准中不明确的试验方法，如泵管性能部分。本标准与

ＩＳＯ８６３８：２００４的差异见附录Ｂ。

本标准代替ＹＹ０２６７—１９９５《血液净化装置的体外循环血路》。

本标准与ＹＹ０２６７—１９９５相比主要技术修改如下：

———增加微粒污染要求；

———生物学评价依据相应国家标准进行；

———提高机械性能的要求；

———提高化学性能的要求；

———提高泵管的性能要求。

本标准的附录Ａ和附录Ｂ是资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用体外循环设备标准化技术委员会归口。

本标准由全国医用体外循环设备标准化技术委员会负责解释。

本标准起草单位：国家食品药品监督管理局广州医疗器械质量监督检验中心、宁波天益医疗器械有

限公司。

本标准主要起草人：洪良通、颜林、黄敏菊、吴志敏、张扬。

本标准于１９９５年首次发布，２００８年第一次修订。
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引　　言

　　本标准涉及将与血液透析器、血液透析滤过器和血液滤过器等器件配套使用的一次性使用体外循

环血路。在本标准中对体外循环血路的规定及要求将有助于保证其使用安全性和良好功能。

对制定体外循环血路的材料做出规定是不实际的，因此，本标准仅要求所用材料已经测试，且其测

试方法和测试的结果须符合要求。

为确保这些装置的兼容性，体外循环血路与血液透析器，血液透析滤过器或血液滤过器的连接接头

尺寸规格在ＹＹ００５３—２００８上已作详细说明。选择合适的设计和尺寸规格是为了尽可能降低漏血和

空气进入的危险性。接头可采用锁定接头或快速联轴接头。
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心血管植入物和人工器官

血液净化装置的体外循环血路

１　范围

本标准规定了与血液透析器、血液透析滤过器和血液滤过器等血液净化装置配合使用的一次性使

用的体外循环血路（以下简称体外循环血路）及传感器保护器（一体型和分离型）的技术要求、试验方法

以及标志说明。

本标准不适用于：

———血液透析器、血液透析滤过器或血液滤过器；

———血浆分离器；

———血液灌流器；

———血管通路装置；

———血泵；

———配合体外循环血路使用的压力监测器；

———空气监测器；

———制备、供给和监控透析液的系统；

———用于进行血液透析、血液滤过或血液透析滤过治疗的系统。

　　注：ＹＹ００５３—２００８已对血液透析器、血液透析滤过器和血液滤过器的要求进行规定。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ／Ｔ１９６２．２—２００１　注射器、注射针及其他医疗器械６％（鲁尔）圆锥接头　第２部分：锁定接头

（ｉｄｔＩＳＯ５９４２：１９９８）

ＧＢ／Ｔ１３０４７　血液净化术语

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８　医用输液、输血、注射器具检验方法　第１部分：化学分析方法

ＧＢ１５８１１—２００１　一次性使用无菌注射针 （ｅｑｖＩＳＯ７８６４：１９９３）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ１９３３５—２００３　一次性使用血路产品　通用技术条件

ＹＹ０４６６—２００３　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（ＩＳＯ１５２２３：２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ００５３—２００８　心血管植入物和人工器官　血液透析器、血液透析滤过器、血液滤过器和血液浓

缩器 （ＩＳＯ８６３７：２００４，ＭＯＤ）

ＡＳＴＭＦ１９８０：２００２　无菌医疗设备包装的加速老化标准指南

中华人民共和国药典（２００５年版）

３　术语和定义

ＧＢ／Ｔ１３０４７中确立的术语和定义适用于本标准。
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