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前　　言

本标准修改采用ＩＳＯ１５６７６：２００５《心血管外科植入物和人工器官　心肺旁路和体外膜肺氧合

（ＥＣＭＯ）使用的一次性使用管道套包的要求》。

本标准与ＩＳＯ１５６７６：２００５的差异见附录Ｂ。

本标准的附录Ａ、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。

本标准主要起草人：洪良通、林伟聪、何晓帆。
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引　　言

制定本标准的目的，是为了保证心肺旁路（ＣＰＢ）及体外膜肺氧合（ＥＣＭＯ）手术过程中用于血液循

环的一次性使用管道套包中的医用级管道进行充分的安全检测及功能检测。用户一般均需提供管道套

包的详细说明。另外，本标准的目的还包括应保证在随机文件及生产信息中明确管道套包的特性。本

标准中明确规定管道性能特征应该作为一次性管道套包的一部分。

本标准给出的推荐方法拟用于ＣＰＢ疗法及ＥＣＭＯ的医用级管道进行评估的程序。介绍了对于具

体的材料特性的测试方法，在滚压式血泵中使用的管道使用寿命及卫生清洁的方法，但未对这些指标的

限值加以说明。

本标准还包括最低报告要求。现有的功能特性鉴定方法应能帮助用户根据疗法选择适用于病人及

相应疗法的医用级管道。这些信息可以对旨在提高ＣＰＢ及ＥＣＭＯ疗法的安全性的临床质量控制过程

提供帮助。

本标准参考了其他作为医疗设备共同特性检测方法的标准。

本标准不包括动物及临床研究，但是制造商的质量体系应包括这些研究。

本标准仅包括对应在ＣＰＢ和ＥＣＭＯ中使用的医用级管道的要求，对于没有规定的其他要求，可以

参见标准参考文件部分列出来的其他标准。
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心血管外科植入物和人工器官

心肺旁路和体外膜肺氧合（犈犆犕犗）

使用的一次性使用管道套包的要求

１　范围

本标准规定了心肺旁路和体外膜肺氧合（ＥＣＭＯ）使用的一次性使用管道套包的要求，适用于所有

拟用于心肺旁路（ＣＰＢ）以及／或者体外膜肺氧合（ＥＣＭＯ）的医用管道，但对于在ＣＰＢ手术（短期，如６ｈ

以下）或ＥＣＭＯ（长期，如２４ｈ以上）期间拟与血泵一起使用的管道，应符合规定的要求和试验。本标准

中有关无菌及无热原的规定适用于标有“无菌”字样的管道套包。

本标准仅适用于多功能设备的管道，该多功能设备具备完整的部件，如血气交换器（氧合器）、贮血

器、血液微栓过滤器、祛沫剂、血泵等。

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／Ｔ５２９　硫化橡胶或热塑性橡胶撕裂强度的测定（裤形、直角形和新月形试样）（ＧＢ／Ｔ５２９—

２００８，ＩＳＯ３４１：２００４，ＭＯＤ）

ＧＢ／Ｔ１０４０．１　塑料　拉伸性能的测定　第１部分：总则（ＧＢ／Ｔ１０４０．１—２００６，ＩＳＯ５２７１：１９９３，

ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，ｉｄｔ

ＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．７　医疗器械生物学评价　第７部分：环氧乙烷灭菌残留量（ＧＢ／Ｔ１６８８６．７—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３７：１９９９）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１　医疗器械生物学评价　第１１部分：全身毒性试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１１—１９９７，ｉｄｔ

ＩＳＯ１０９９３１１：１９９３）

ＧＢ１８２７８　医疗保健产品灭菌　确认和常规控制要求　工业湿热灭菌（ＧＢ１８２７８—２０００，ｉｄｔ

ＩＳＯ１１１３４：１９９４）

ＧＢ１８２７９　医疗器械　环氧乙烷灭菌　确认和常规控制（ＧＢ１８２７９—２０００，ｉｄｔＩＳＯ１１１３５：１９９４）

ＧＢ１８２８０　医疗保健产品灭菌　确认和常规控制要求　辐射灭菌（ＧＢ１８２８０—２０００，ｉｄｔ

ＩＳＯ１１１３７：１９９５）

ＧＢ／Ｔ１９６３３　最终灭菌医疗器械的包装（ＧＢ／Ｔ１９６３３—２００５，ＩＳＯ１１６０７：２００３，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１９９７４　医疗保健产品　灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺的设定、确认和常规控制的通

用要求（ＧＢ／Ｔ１９９７４—２００５，ＩＳＯ１４９３７：２０００，ＩＤＴ）

中华人民共和国药典

ＩＳＯ９３５２：１９９５　塑料　用磨轮测定耐磨耗性能的方法

ＡＳＴＭＤ７９２—２０００：用位移法测定塑料密度和比重（相关密度）的标准试验方法

ＡＳＴＭＤ１０４４—１９９９：透明塑料耐表面磨损的试验方法

ＡＳＴＭＤ２２４０—２００４：橡胶性能试验方法　邵氏硬度
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