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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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这些专利的责任。
本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
本标准由全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会(SAC/TC110)归口。
本标准起草单位:中国食品药品检定研究院、北京蒙博润生物科技有限公司、山东福瑞达生物医药

有限公司、杭州嘉伟生物制品有限公司。
本标准主要起草人:王召旭、付步芳、刘丽、章娜、郭学平、蒙一纯、冯晓明、王春仁。
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整形手术用交联透明质酸钠凝胶

1 范围

本标准规定了整形手术用交联透明质酸钠凝胶的要求、检验方法、检验规则、标志、包装和由制造者

提供的信息。
本标准适用于整形手术用交联透明质酸钠凝胶。适用范围为面部皮肤真皮层的填充。

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。

GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:评价与实验

GB/T16886.3 医疗器械生物学评价 第3部分:遗传毒性、致癌性和生殖毒性试验

GB/T16886.5 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

GB/T16886.6 医疗器械生物学评价 第6部分:植入后局部反应试验

GB/T16886.10 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

YBB0011—2004 预灌封注射器组合件(带注射针)(试行)

YY/T0313 医用高分子产品包装、标识、运输和贮存

YY0466 医疗器械 用于医疗器械标志、标记和提供信息的符号

YY/T0606.9—2007 组织工程医疗产品 第9部分:透明质酸钠

YY/T0640 无源外科植入物 通用要求

中华人民共和国药典二部(2010年版)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
透明质酸 hyaluronicacid
一种由D-葡萄糖醛酸和N-乙酰基-D-葡萄糖胺通过β-(1-3)糖苷键连接而成的双糖重复结构单元

组成的线性多糖。每个双糖单元通过β-(1-4)糖苷键与另一个双糖单元连接起来。

3.2 
交联剂 cross-linkingagent
用于透明质酸钠交联的化学试剂。

3.3 
交联透明质酸钠凝胶 cross-linkedsodiumhyaluronategel
透明质酸钠与交联剂发生化学反应,形成的凝胶。

3.4 
溶胀度 swellingdegree
交联透明质酸钠溶胀时重量变化的量度,反映该凝胶的交联程度。
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