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月U 胃

    本标准的全部技术内容为强制性。

    本标准代替YY。。54一2。。3《血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备》。
    本标准与原标准的主要技术差异如下:

    — 修改了标准的名称，更改为《血液透析设备》;

    — 增加了透析液浓度控制及监测系统的要求;

    — 增加了电导率稳定性的要求;

    — 增加在线式设备的要求;

    — 增加了消毒的要求;

    — 删除了透析液压力监控的要求;

    — 删除了清洗消毒保护的要求，此项要求包含在GB 9706.2中;
    — 删除了渗漏的要求，此项要求包含在GB 9706.2中;

    — 删除了报警信号声响的要求，此项要求包含在GB 9706.2中;
    — 删除了生物学评价的要求，此项要求包含在GB 9706.1一2。。7中。

    本标准的附录A为规范性附录。

    本标准从实施之日起，代替YY 0054一2003。
    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并负责解释。

    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、重庆山外山科技有限

公 司。

    本标准主要起草人:王培连、陈嘉哗、陈宇恩、钟圣馗、高光勇、曾繁丰。

    本标准所代替标准的历次版本发布情况为:

    — YY 0054一 1991;

    — YY 0054一 2003。



YY 0054一2010

血 液 透 析 设 备

范围

    本标准规定了血液透析设备的术语和定义、分类与基本参数、要求、试验方法、检验规则、标志、使用

说明书和包装、运输、贮存要求。

    本标准适用于自动配液的血液透析设备(以下简称设备)。
    本标准不适用于:

    — 血液透析用水处理设备;

    — 腹膜透析设备;

    — 血液灌流、血浆置换、血浆吸附设备;

    — 连续性血液净化设备.

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/T 191 包装储运图示标志(GB/T 191一2008，150 780:1997，MOD)

    GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(GB 9706.1一2007，IEC 60601一1:1988+AI

十AZ，IDT)

    GB 9706.2 医用电气设备 第2一16部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的安全专用要

求(GB 9706.2一2003，IEC 60601一2一16:1998，IDT)

    GB/T 9969 工业产品使用说明书  总则
    GB/T13074 血液净化术语

    GB/T 1471。 医用电气设备环境要求及试验方法
    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 (YY/T 0466.1一2009，

150 15223:2007，IDT)

    YY 0598 血液透析及相关治疗用浓缩物(YY 0598一2006，150 13958:2002，MOD)

    中华人民共和国药典(2。。5版)

3 术语和定义

    GB 9706.2和GB/T 13074确立的以及下列术语和定义适用于本标准.
3.1

    自动配液 automatically preparation of dial”ing nuid
    设备分别吸人浓缩透析液或相关浓缩物以及透析用水，通过设备自动系统按比例混合，输出符合临

床透析处方的过程。
3.2

    在线式设备 onllne叫uipment
    在设备配置好的透析液基础上，再经过内毒素过滤器进一步净化，达到静脉注射液的标准，作为置

换液应用于血液透析滤过/血液滤过的设备。

3.3

    容且超滤控制 volume-control of ultrafiltration

    通过控制脱水的容量，调节脱水量的超滤控制方式.
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4 分 类与基本参数

4.1 分类

    设备按功能可划分为:

    a) 血液透析型;

    b) 血液透析滤过型 :

        — 在线式;

        — 非 在线式 。

4.2 基本 参数

4.2.1 透 析液流t

    分类不同的设备 ，透 析液 应分另峪袱盯狱下规定:

a) 血液透析和非在

b) 在线式 血液透 析

滤过设备透析液最大流量刁熟电于50口七IL/min;

最大透析液流量不小于700 mL/mi

4.2.2 超滤方式

  超滤方式为容量哪
4.2.3供液方式 1父

    供液方式为 自

5 要求

5.’设备正常别
    设备正常工作

的

a) 环境 温

b) 相对 湿

c) 大气压

d)供电电

e) 进水温

f) 进水压

粤r以下条，羊
赞f一3“甘戈
:侧卯.%或者按 湘

献
a~ 106 ‘

20X (1二 」造商的

商的规

愉的规

力

源

度

力

5.2 流t控制

5.2.1 血液流且 误差 Q

设备的血液流量误差西

注 1;血液流量的负误差不

造商 的规定 。
k 。

  注“，血泵的疲劳度会导致血洲嗯
    注 3:蠕动泵的血流量会受到输入

5.2.2 透析液 流t误差

少，、
的影响 。

    设备的透析液流量误差应符合制造商的规决兜.~.口一

    注 1:当透析液流量低于设定值时.认为是治疗不良。

    注 2:透析液流量的负误差不宜低于一10肠。

5.2.3 脱水控制

5.2.3.1 脱水误差

    设备在标称的脱水范围内，其脱水允许误差应为士5%或士100 mL/h，两者取绝对值大者。

5.2.3.2 脱水偏离

    在治疗期间的任何时间内，脱水量应保持在士400 mL以内。

5.2.3.3 脱水安全

    设备运行时，应符合下列规定以确保脱水安全:
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    a) 设备应显示实时脱水参数;
    b) 脱水参数的设置应经过确认.

5。2.4 置换液流t误差(若有)

    设备的置换液流量误差应符合制造商的规定。

5.2.5 肝素流且控制及监测

5.2.5.1 肝素流t误差

    设备的肝素流量误差应符合制造商的规定。

5.2.5.2 肝素注入监测功能

    当肝素注人完毕或推注到预设时间，设备应发出声光提示.

5.2.5.3 肝素泵过负荷或速率不正确监测功能

    当肝素泵过负荷或速率不正确时，设备应发出声光报警。

5.3 透析液成分

    透析液成分应符合制造商的规定。

    注:设备应有在线取透析液样本的装置.

54 置换液(在线式设备适用)

5.4.1 置换液要求

    置换液的细菌内毒素，应不得超过。.03EU/mL。
    注:设备应有在线取置换液样本的装置.

5.4.2 置换液滤过— 除菌系统

    置换液的滤过— 除菌系统应采用双重过滤，保证在单一滤器情况下也能达到5.4.1的要求。

5.5 透析液浓度控制及监测

5.5.1 分辨率与指示精度

    设备的分辨率与指示精度应符合下列规定:

    a) 显示分辨率应不大于显示范围的1%;

    b)指示精度应符合制造商的规定。

5.5.2 浓度控制功能

    设备的浓度控制功能应符合下列规定:

    a) 透析液浓度(电导率)设定值在标称范围内应连续可调;

    b) 电导率控制误差应符合制造商的规定;
    c) 设备宜配备透析液浓度(电导率)反馈控制功能。

    注 1:比例配液的设备应在使用说明书中说明使用的浓缩液的配方.

    注2:比例配液的设备应在使用说明书中说明用户自行稀释干粉配制浓缩液可能带来治疗效果的偏差。

5。5.3 浓度监测功能

    设备的浓度检测功能应符合下列规定:

    a) 自动配液设备应具有两个或以上在线的透析液电导率测量装置，治疗过程中，当任一个电导率

        测量装置的测量值超过设定值士5肠时，设备应发出报警，并阻止透析液流向透析器(或滤过
        器)和(或)阻止置换液流进血液;

    b) 治疗过程中，电导率超限监测功能不允许关闭;

    c) 设备应具备防止A/B浓缩液放错的措施。

5.6 温度控制

5.6.1 温度控 制范围

    透析液、置换液温度应控制在33℃一40℃范围内。
5.6.2 温度控制精度

    设备的温度控制精度应符合下列规定:
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    a) 对透析液的加热:在35℃一38 ℃范围内，控温精度为士。.5℃，其余温度范围的控温精度应符

        合制造商的规定;

    b) 对置换液的加热:非在线式血液透析滤过设备控温精度应符合制造商的规定.

5.6.3 超温报替

    应有高低限报警.超出报警温度预置值时，应发出声光报警，阻止透析液流向透析器(或滤过器)和

(或)阻止置换液流进血液。

5.7 压力监控

5.7.1 跨膜压监控 ‘一 ~

设备应设有跨膜压监控，并应符合汗叮口规定:

a) 指示精度应符合制造商

b)应有高低限报警，报酬
厄补浏尸尸，卜卜
差 1沙符 合 制 造 商 的 规 足 。

5.7.2 静脉压监控

    设备应设 有静脉压 符合下列规定 :

      a)

    b)

    c)

    d)

5.7.3

指示精度应鸟
应有高低限扔
治疗模式夜
超 出报警预置

mm凡二)时、设备应发出警示。

止置换 把超滤卜籍 劝最朴值 。

动脉压监

    设备应设有遥

    a) 指示精月

    b)应有高公

5.8 透析液流t

控，并应宁

制造商(勺

设备工作性

a) 透析液

b) 透析液

寥孤

藻嫩
c) 透析液 电导侧雷动 (1

5.9 漏血防护系统 、‘

  设备应有漏血防护振
大报警限值应(。.35 mL

5.10 防止空气进入

mS

液沈量(若辉1)下，漏血速率的最

的HCT为32%)。

设备应具有 以下两种 防止黛漏勺方法之一’
a)气泡检测方式  直接在确喂

    小气泡报警限值或大块气泡报

路上进行1 防护系统 ， 在静 脉管路 内的连续通过 的微

立符合制造商澎摊乃 二

    b) 液位检测方式  采用静脉壶液面探测器的设备，应能检骏出静脉壶内的血液高度低于探测器

        下端的状态。

5.们 pH值监测装置(若有)

    设备pH值监测装置的测量误差应符合制造商的规定。
5.12 称重计(若有)

    设备称重计的测量误差应符合制造商的规定.

5.13 网电源供电中断

    设备应在网电源供电中断的情况下，应使血泵连续工作不小于15 min，并且血路系统应继续保持

工作状态。
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5.14 除气功能

    设备应有进水或进液的除气功能。

5.15 废液保护

    设备的废液系统应能防止使用过的废液从排出口流向透析器.

5.16 消毒

5.16.1 热消毒(若有)

    在规定的消毒时间内，设备中的透析液管路表面温度应一直保持在制造商规定的消毒温度范围。

    注:水的沸点与大气压力相关，随着海拔的升高，大气压力下降，水的沸点随之下降，此时宜考虑大气压力对预设消

        毒温度值的影响。

5.16。2 化学消毒

    设备在进行化学消毒时，应符合下列规定:

    a) 在使用化学消毒剂时，制造商应规定化学消毒剂的接触时间和浓度等参数;

    b) 消毒液的保持浓度和接触时间应符合制造商的规定;

          注:设备的制造商选用消毒剂时，还需考虑消毒剂与负载的兼容性、环境安全和稳定性等。

    c) 消毒完成后，消毒剂的残留量应符合制造商的规定。

5.17 工作噪声

    设备工作时，不得有异常杂声，其噪声应不大于62 dB(A计权)。
5.18 外观与结构

5.1日.1设备外形应端正，表面洁净，色泽均匀，无伤斑、裂纹等缺陷.

5.18.2 设备的面板应无涂覆层脱落、锈蚀，面板上文字和标志应清晰可见.

5.1日.3 设备的塑料件应无起泡、开裂、变形以及灌注物溢出现象。

5.18.4 设备的控制和调节机构应灵活可靠，紧固件应无松动。

5.19 安全要求

    应符合GB 9706.1和GB 9706.2的要求。

5.20 环境试验

5.20.1设备的环境试验按GB/T 14710 中规定的要求进行试验，气候环境试验为1组。

520.2 机械环境试验为n组。

5.20.3 运输试验和电源适应性按GB/T 14710中的第4章和第5章要求进行。

6 试验方法

6。1 试验工作条件

    设备应在下列工作条件下进行试验:

    a) 环境温度:23℃士2℃;

    b) 相对湿度为:45%一75%;
    c) 电源电压:a.。。Zzox(1士10写)V、sox(1士2%)H:;

    d)大气压力:86 kPa~106 kPa;

    e) 进液温度:按制造商规定;

    f) 进水压力:按制造商规定。

6.2 流t控制试验

6.2.1 血液流t误差试验

    使用设备配套的体外循环管路，让血泵运行至少30而n，在体外循环管路中通人温度为37℃的水，在

设备的标称范围内分别设置高、中血泵流量，试验时把泵前压设置在一26.7 kPa(一200 mm Hg)处，用精度
优于19的电子天平称量，秒表计时，测量3次，每次3而n’其最大误差应符合5.2.1的要求。
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6.2.2 透析液流t误差试验

    根据制造商的规定，将设备设定成血液透析模式，将透析液流量分别调至最小、最大两档，待其稳定

后，用精度优于19的电子天平称量，秒表计时，在30min内测量透析液流量，其最大误差应符合5.2.2

的要求。

6.2.3 脱水控制试验

6.2.3.1 脱水误差试验

6.2.3.1.1 试验 1

    将设备配套的透析器和体外循环管路按血液透析工作模式连接好，并将血路的动静脉端浸人盛水

的容器中，将设备设定为透析模式，在体外循环管路中充满水，将透析液流量设为最大，将透析液温度设

为37 ℃，将脱水速率设定为OmL/h或最低的可调值，血泵流量200 mL/min，血液出口处压力设置为

低于最高的规定压力6.7 kPa(50 mmHg)，用精度优于19的电子天平测量容器水量。当流量达到稳
定状态后，测量30 min的累积脱水量，其最大误差应符合5.2.3.1要求。

6.2.3.1.2 试验2

    继续试验1，将脱水速率设到最大，当流量达到稳定状态后，测量30 min的累积脱水量，其最大误

差应符合5.2.3.1要求。

6.2.3.1.3 试验 3

    继续试验2，将血液出口处压力调至高于最低的规定压力 2.67 kPa(2。mmHg)，当流量达到稳定

状态后，测量30 min的累积脱水量，其最大误差应符合5.23.1要求。

6.2.3.1.4 试验 4

    在血液透析滤过模式下(若有)，将置换液流量分别设为标称最大值和最小值，依次进行6.2.3.1.1、

6.2.3.1.2、6.2.3.1.3的试验，测量30 min的累积脱水量，其最大误差均应符合5.2.3.1要求。

6.2.3.2 脱水偏离试验

    将设备配套的透析器和体外循环管路按血液透析工作模式连接好，并将血路的动静脉端浸人盛水

的容器中，将设备设定为透析模式，在体外循环管路中充满水，将设备设置为在最大透析液流量下进行

测试，设置最大置换液流量(若可调)，设置透析液温度至37 ℃(若适用)，分别设置最大和最小脱水速

率，分别对每一个泵控制系统模拟一次大流速故障和一次小流速故障 (每次模拟一个故障)，此故障将

对脱水率产生影响，直至触发防护系统的报警信号，报警的同时测定理论容量与实际容量的差异，其误
差应符合5.2.3.2的要求。

6.2.3.3 脱水安全试验

    设定超滤速率并运行设备，目力观察予以验证，结果应符合5.2.3.3的要求。

6.2.4 置换液流且误差试验
    使用设备配套的体外循环管路，在体外循环管路中注满水，将脱水量设成0 mL/h或最小值，将置

换液温度设成37℃。设备设置为HDF模式或 HF模式，在标称范围内，将设备的置换液流量分别调

至高、中和低三档，待其稳定后，用精度优于19的电子天平称量，秒表计时，分别测3次，每次3min，其

最大误差应符合5.2.4的要求。

6.2.5 肝素流t控制及监测试验

6.2.5.1肝素流t误差试验

    使用制造商说明书规定的注射器，并按要求装上指示器，用水做试验。在标称范围内，将肝素流量

分别调至中值和最大值，用精度优于0.19的电子天平称量，秒表计时，测量lh的流量，其误差应符合

5.2.5.1的要求。

6.2.5.2 肝素注入监测功能试验

    设备在进行肝素注人检测功能试验时，应按以下规定进行:

    a) 启动肝素泵，观察肝素注人完毕时的报警动作应符合5.2.5.2的要求;
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    b) 启动肝素泵，使用制造商说明书规定的注射器，并按要求装上注射器，预设运行30 min，观察

        预设时间完毕时的报警动作应符合52.5.2的要求。

6.2.5.3 肝素泵过负荷或速率不正确监测功能试验

    按制造商说明书的规定，通过模拟肝素泵过负荷，或摸拟肝素流量偏离5.2.5.1的要求，观察设备

的报警动作应符合5.2.5.3的要求。

6.3 透析液成分试验

    运行血液透析模式，待设备稳定后取透析液样本。按YY 0598的规定进行检验，结果应符合5.3

的要求。

6.4 置换液试验(在线式设备适用)

6.4.1 置换液要求试验

    运行血液滤过模式，待设备稳定后取置换液样本。按2005版《中国药典》的规定进行检验，结果应

符合5.4.1的要求.

6.4.2 置换液滤过一除菌系统试验

    通过查看设备及制造商技术文件，结果应符合5.4.2的要求。
6.5 透析液控制及监测试验

6.5.1 分辨率与指示精度试验

    设备在进行分辨率与指示精度试验时，应符合下列要求:

    a) 按制造商说明书，调节配液监控系统的电导率，其设定范围和分辨率应符合5.5.la)的要求;

    b) 设置血液流量200 mL/min，透析液流量500 mL/min或者最大流量，超滤速率 1 000 mL/h，

        使设备运行在血液透析模式，分别设定电导率为标称范围高、中、低三档，待设备稳定后，用精

        度优于。.lms/cm电导率测试仪测量透析液浓度，电导率显示值与测量值的最大误差应符合
        5 5.ib)的要求。

          注:若适用，应注意确保侧试的时间间隔不能与机器的自然电导控制周期同步.

6.5.2 浓度控制功能试验

    设备在进行浓度控制功能试验时，应符合下列要求:

    a) 按制造商说明书，调节透析液浓度设定值，应符合5.5.Za)的要求;

    b) 设置血液流量200 mL/min，透析液流量500 mL/min或者最大流量，超滤速率 1 000 mL/h，

        使设备运行在血液透析模式，电导率设定为设备默认值。待设备稳定后，用精度优于

        。.lms/cm电导率测试仪测量透析液浓度，电导率测量值与设定值的最大误差应符
        合5.5.Zb)的要求;

    c) 继续试验，人为使透析浓缩液浓度偏离+10%或一10%，待电导率稳定后，用精度优于
        。lms/cm电导率测试仪测量透析液浓度，电导率的测量值与设定值的最大误差应满足
        5.5.Zb)的要求，

          注:向A浓缩液中加人适量的氯化钠溶液或反渗水是使电导率偏离的一种方法.

    d) 通过查看设备及制造商技术文件，结果应符合 5.5.Zc)的要求。

6.5.3 浓度监测功能试验

    设备在进行浓度监测功能试验时，应符合下列要求:

    a) 设置血液流量200 mL/min，透析液流量500 mL/min或者最大流量，超滤速率 1 000 mL/h，

        使设备运行在血液透析模式，电导率高报警限设为14x(1+5%)ms/cm，电导率低报警限设

        为14x(1一5%)ms/cm。待设备运行稳定后，在10 min内以每2 min的时间间隔在血液透
        析器的透析液人口处用精度优于。.1 ms/cm电导率测试仪测量透析液浓度并计算平均值。

        分别模拟5次的透析液浓度报警状态，在报警的同时从与电导率传感器的监控系统相邻的位
        置上获取的五个样品变化不应超出之前计算的电导率平均值的士5%的范围。观察其报警动
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        作及监测功能，应符合5.5.3a)的要求;

          注:若适用，应注意确保取样的时间间隔不能与机器的自然电导控制周期同步.

    b) 通过查看设备及制造商技术文件，结果应符合5.5.3.b)的要求;

    c) 人为放错A/B浓缩液，模拟故障状态进行测试，结果应符合5.5.3.。)的要求。

6.6 温度控制系统试验

6.6.1 温度控制范围

    按制造商说明书调节，目力观察予以验证，结果应符合5.6.1的要求。

6.6.2 温度控制精度试验

6，6.2.1 试验 1

    分别将透析液流量调至最大和最小工作流量两种状态，调节透析液温度至控温范围的高、低两点，

往体外循环管路中接人室温的水，待设备稳定后，在30 min内，分别用精度优于设备标称精度的温度测

量仪，测量透析器人口处的温度，应符合5.6.Za)的要求。

6.6.2.2 试验2(适用于对置换液有加热装置的非在线式血液透析滤过设备)

    分别将置换液流量调至最大和最小工作流量两种状态，调节置换液温度至控温范围的高、低两点，

往体外循环管路中接人室温的水，待设备稳定后，分别用精度优于设备标称精度的温度测量仪，在置换

液管与血路管的连接点上测量30 min整个期间的置换液的温度，应符合5.6.Zb)的要求。

6.6.3 超温报替试验

    设置透析液(或置换液)的报警温度限值，调节透析液(或置换液)温度超过报警温度限值。观察报

警动作状态，应符合5.6.3的要求。

6.7 压力监控试验

6。7.1跨膜压监控试验

6.7.1。1设置透析液流量为500 mL/min，在血液管路压力稳定为某一值的情况下，设法改变透析液

压力或滤过液压力至标称压力范围的低、中、高三点，待稳定后，用标准压力测量仪在透析液流程中拟供

血液透析器使用的位置和高度测出透析液压力，并用其余两个标准压力测量仪测出透析器的血室人口

和出口的压力，按如下a)或b)的定义(或按制造商规定程序所批准的文件对跨膜压的定义)计算跨膜

压，应符合5.7.la)的要求:

    a) 透析器的血室出人口间的压力算术平均值与透析压力之差;

    b) 血液滤过器的血室出人口压力算术平均值和滤过液压力之差。

6.7.1.2 当压力超出预置报警值时，观察报警时的指示值与报警预置值之差及报警动作状态应符合

5.7.lb)的要求。

6.7.2 静脉压监控试验

    设备在进行静脉压监控试验时，应符合下列要求:

    a) 在标称范围内，用精度优于指示精度的标准压力探测仪监测，其指示精度最大误差应符合

        5.7. Za)的要求;

    b) 调整血液流量为中等速度，调整静脉压为中间数值，设置高、低限报警值，然后用注射器作加压

        或抽负压模拟报警试验，观察报警时的指示值与报警预置值之差和报警动作状态，应符合

        5.7.Zb)、d)的要求;

    c) 在治疗模式下，观察静脉压报警限低限设置范围，应符合5.7.Zc)的要求.

6.7.3 动脉压监控试验

    设备在进行动脉压监控试验时，应符合下列要求:

    a) 在标称范围内，用精度优于指示精度的标准压力探测仪监测，其指示精度最大误差应符合

        5.7.3a)的要求;

    b) 调整血液流量为中等速度，调整动脉压为中间数值，设置高、低限报警值，然后用注射器作加压
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        和抽负压模拟报警试验，观察报警时的指示值与报警预置值之差和报警动作状态，应符合

        5.7.3b)的要求。

6.8 透析液流t、温度、电导率稳定性试验

    环境和进液温度变化不大于2℃的情况下，设定透析液流量500 mL/min，血泵流量200 mL/min’

静脉压6.7 kPa(50 mmHg)，超滤速率1 000 mL/h，透析液温度设定为37 ℃，按血液透析模式运行设

备，运行30 min后开始记录透析液流量、温度、电导率的显示值。继续试验，连续运转4h，每30 min记

录一次，其波动值应符合5.8的要求。

6.9 漏 而防 柏 案件 伏 哈 —

    测试应在能同时保证透析液

。.32士0.02的新鲜人(牛)血按矛

率及其温度安全白另黔筱条件下进行，将红细胞比积已调节到

公式 计 验 液。

模式下将透析器接头置于

至最大状态，待试验液济汉

试验再幻考容器中，设备的透

透析或血液透析滤过(如适用)

良流量、置换液流量(如适用)调

式中:

“一配制吟
Q‘一设备暑
Qf一设华
q — 设 名猫最

薰
器时，防护系统的报警动作应

  产=0.35/(q+Qf+Q，)
乡“·叫
，L.。.⋯ 。

要求。

L’’’·.·····⋯⋯”.⋯⋯(1)

液 漪

大

滤速冲

换液 漪

5.10 防止空套

5.10.1气泡净

    见附录A。

5.10.2 液位稚

    在2。。mL

内液面下降情谷

日.11 pH值监

阿验
式 试 验

式试验

示准血流 量

L面低于主副

内缓慢注

符合 5.1」

‘空

b)}

二，观察空气捕捉器

要求 。

    设备稳定运笼

析液的pH值，结

验

in后 ，

晤5.1
用 精 。.班的测试仪器测量透

6.12 称重计试验 、r、

    在空置及挂上标橄粗

6.13 网电源供电中断邃

    在设备正常工作状态一

5.13的要求。
6.14 除气功能试验

中间值或最大值的标准珐码时，称重计该峥女应祥合5.12的要求。

电源停止供电。通过玺陈操作加佣电子秒表计时检查，应符合

    查阅制造商提供的技术文件，并目万舰察砚幽揭舀渗蜂随 析液除气装置。

5.15 废液保护试验

    通过检查制造商提供的技术文件和电路图予以确认，应符合5.15的要求。

日.16 消毒试验

5.16.1 热消毒试验

    在设备内透析液管路不同位置布置温度传感器，运行热消毒程序，查看温度记录仪记录的消毒温度

曲线，结果应符合5.16.1的要求。

5.16.2 化学消毒试验

    设备在进行化学消毒试验时，应符合下列要求:

    a) 通过检查制造商提供的技术文件予以确认，应符合5.16.Za)的要求;



、，，。。二， 月n，刁

    b) 运行化学消毒程序，按制造商提供的试验方法测量化学消毒剂浓度和接触时间，结果应符合

        5.16.Zb)的要求;

    c) 消毒完成后，按制造商规定的测试方法测量消毒剂的残留量，应符合5.16.Zc)的要求.

6.17 工作噪声试验

    开动各泵至流量最大状态，在正常工作状态下，声级计在距设备表面lm，离地高lm处，用A计

权网络测出前、后、左、右四点的声压级，其最大值应符合5.17的要求。

6.18 外观与结构试验

    以目力观察和实际操作检查，应符合5.18的要求。

6.19 安全要求试验

    按GB 9706.1和GB 9706.2的规定进行，结果应符合5.19的要求。

6.20 环境试验

    设备的环境试验按制造商声称的要求或GB/T14710中的有关规定及表1的规定进行试验，环境

试验后所检验的条款由制造商规定，其结果应符合5.20的规定。

                                              离 1 习之倍 扮 睦 亚 毋 知场 吟 1币曰
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检 验规则

7.1 检验分类

    设备的质量检验分出厂检验和型式试验。

7.2 出厂检验

    设备的出厂检验，应符合下列要求:

应由制造单位质量检验部门进行检验，合格后方可人库、出厂;

设备应逐台检验; 一

出厂检验项目为5.2、5.

出厂检验应全部合格护

叮白「其中5.1oa)气泡 式的试验方法由制造商制定〕

型式试验

a) 
b)
 
c)

d)
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e)

D

凶

句

      i)

8.1.2

    a)

    b)

      c)

    d)

8.1.3

      a)

    b)

      c)

执行标准号

产 品注册号

产 品编号 。

每台设备应附有检验合格证、使用说明书和装箱单各一份。检验合格证上应有下列标志:

产品名称、型号;

制造单位名称;

检验日期;

检验员姓名或代号.

包装箱应有下列标志:

制造单位名称、地址、邮政编码;

产品名称、型号，

出厂 日期或批号 。
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    d) 净重、毛重;

    e) 体积(长X宽X高);

    f) 生产许可证号;

    9)执行标准号、产品注册号;

    h) “易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样或标志。标志应符合GB/T 191和YY 0466的有关规定。

    箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

8.2 使用说明书

    使用说明书的编写应符合GB/T9969和GB9706.2的规定，并符合以下规定:

    a) 制造商应注明使用浓缩物的成分、透析液成分和具体的测试方法、电导率与透析液成分的

        关 系;

    b) 根据防护系统报警限值所决定的单一故障状态，详细说明透析液每一成分的可能偏差;

    c) 说明当异常物质从透析液室进人到透析器的血室时可能导致的危险;

    d) 采用测量静脉压防止体外失血到外界的防护系统;

        — 警告说明防护系统只能降低部分的危害并解释仍然存在的危害;

        — 描述进一步的措施将风险降到最低。

    e) 如果没有解决所出现的问题而报警被反复地清除，须说明操作者采取处理该报警的行为并解

        释潜在的危险;

    f) 应警示说明体外管路中的任何一段狭窄部分(如血路管或插管太小)可能引起溶血并且此危险

        情形没有被防护系统探测;

    9) 可检测出非溶解空气的空气探测器的防护系统适用于:警告说明超声波空气探测器的功能失

        效可能是由于超声胶液或凝块导致;

    h) 警告说明空气通过空气探测器的下方的连接点可能进人到体外管路;如果压力是负的，这可能

        会在使用单针或是中心静脉导管时发生;

    1) 在线HDF与在线 HF:

        — 警告说明只有制造商商规定的消毒程序才可用于在线HDF和在线HF;

        — 有信息说明对用水和浓缩透析液的质量要求;

        — 定期应对易损部件(如过滤器)进行更换;

    j) 警告说明:当泵前动脉压过低时，血液流量与治疗的效果可能降低，应保持血液流量和泵前动

        脉压的压力范围;

    k) 制造商应说明消毒剂种类、在容器中所需浓度、在设备中消毒剂的最终浓度、有效性和残留值;
    D 指明化学消毒剂接触最少时间及测量其浓度的试验方法;

    m)指明化学消毒剂安全使用的要求、残留物的采样和分析方法;

    n) 所需冲洗的最少时间或者阶段(如果不是由设备自动设定);

    0) 清楚列明在化学消毒过程中能使用的化学物品种类;

    p) 对进水质量和透析浓缩液提出要求。

83 包装

8.3.1 设备外露电镀件表面和附件及工具按需要均应有防锈措施，并用中性包装纸或塑料薄膜包装。

8.3.2 设备管路及容器内的存水，在装箱前均应排空或根据制造商的规定进行处理.

8.3.3 每台设备应装人包装箱，包装箱应有防潮、防雨、防震、防压装置，能保证设备不受自然损坏。

日.3.4 设备、附件及工具在箱内必须牢固定位，应防止在运输中松动和互相摩擦。

8.4 运输

    按订货合同规定进行，但应避免雨雪淋溅和机械碰撞。

8.5 贮存

    包装后的设备应贮存在相对湿度不超过80%，无腐蚀性气体和通风良好的室内。
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    附 录 A

  (规范性附录)

气泡检测方式试验

A.1 试验1:持续空气注入试验

A.1 .1 血液透析设备安装表面积为lm含一1.sm艺的空心纤维透析器、推荐使用的体外循环管路以及

16G的穿刺针。

A.1.2 在预冲后夹紧或关闭透析液管路。

    注:这是最不利的情况。因透析器的透析液室注人的是经过除气的透析液，体外循环管路内的气体会被透析液室

        内流动的透析液去除.

A.1.3 使用注人了肝素以及 HCT为。.25~。.35间的血液(人体血液、牛血、猪血)充满体外循环

管路.

A.1.4 在100 cm(士20 cm)高处，放置一个试验液存储容器。
A.1 .5 在100。m(士20 cm)高处，放置一个试验液回收容器，或者让试验液回流到存储容器内。
A.1.6 在静脉通道上的患者接头处，至少安装一根垂直放置的试管，该试管直径约8 mm，长度约

2.om，其和第二根直径较小的试管连成一直线(见图A.1)，组成静脉通道上的患者连接头和回收容器

之间的试验管路。

A.1.7 在动脉通道上靠近血泵泵管的负压部分处，将 22G的穿刺针插人动脉通道，并将其与在负压

条件下能够控制气体注人的注射泵(见图A.1中的“SPI")相连。

    注:可行的方法就是使用一个可抽吸的泵(见图 凡1中的“SPZ乃.此泵从一开始就通过抽吸方式使22G穿刺针与

        该泵之间的管路充满试验液，以免当血泵启动时空气失控注人体外循环管路中.推荐在抽吸泵的进液管路上

        安装一个止回阀.

A.1.8调节血泵的转速，使泵前负压在一26.7 kPa~33.3kPa(一zoommHg一25ommHg)之间。
A.1 .9 按照制造商的规定注人空气，直到空气探测器报警。

    注:此测试的原理是基于一个假设:当透析液管路关闭时，空气不能从体外循环管路逸出，并将最终以与被泵人时

        同样的流速被泵到试验液回收容器中.

4条平行的试验管路      注射泵

假气司.ZmL/min、劫mL/。n

PVC管
月报妞二峨.3川m

PVC管

命肚氏Omm
长度二200cm

sP2

sPl

血液

带搅拌器和加热控制的加热器

恤祖二37℃

                                图A.1 持续空气注入试验装置

A.1.10 在空气探测器报警后立即夹紧试验管路的两端。

A.1.” 当空气堆积聚集在小直径试验管路顶部15 min后，进行测试。
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A.1.12 通过血液流速、试管容量和测得的空气体积计算空气流速，结果应符合5.loa)的要求。

A.1.13 如果设备允许血液通过透析器单向向上流动或者单向向下流动的操作模式，应分别对这两个

血流方向做独立的测试，结果应符合5.loa)的要求。

A 1.14 如果制造商指定了在血泵后的一个点注人空气的路径(例如，通过一个液位调节泵)，在这个

点必须重复进行以规定的速度将空气泵人体外循环管路的试验，结果应符合5. 1Oa)的要求。

A.2 试验2:大体积空气注入试验

A.2。1 为设备安装表面积为1 mZ一1.5 mZ的空心纤维透析器、推荐使用的体外循环管路以及16G

的穿刺针。

A.2.2在预冲后夹紧或关闭透析液管路。
    注:这是最不利的情况。因透析器的透析液室注人的是经过除气的透析液，体外循环管路内的气体会被透析液室

        内流动的透析液去除。

A.2.3 使用注人了肝素以及hct为0.25~。.35间的血液(人体血液、牛血、猪血)充满体外循环管路。

A.2.4在100 cm(士20 cm)高处，放置一个试验液存储容器。
A.2.5 在1。。cm(士20 cm)高处，放置一个试验液回收容器，或者让试验液回流到存储容器内.
A.2.6 安装试验1中使用的同样的试验管路，收集可能被泵人静脉通道的空气。在动脉通道上靠近

血泵泵管的负压部分处，插人一个带有鲁尔接头的T形部件。

A.2.7 用鲁尔接头将一条5 cm长的管路与T形部件连接起来(见图A.2)。

A.2.8 预冲体外循环管路和5 cm的管路，夹紧5 cm管路。

A.2.9 调节血泵速度，使得泵前的负压在一33.3 kPa~0 kPa(一250 mmHg一0 mmHg)之间，松开

夹子时应保证不出现压力报警。

A.2.10 松开5 cm管路上的夹子，直到空气探测器激活报警信号。

A.2” 检查在试验管路内收集到的空气体积，结果应符合5.1oa)的要求。

A.2.12 如果设备允许使用血液通过透析器单向向上流动或者单向向下流动的操作模式，应分别对这

两个血流方向做独立的测试，结果应符合5.1Oa)的要求。

A.2.13 如果制造商指定了在血泵后的一个点注人空气的路径(例如，通过一个液位调节泵)，在这个

点必须重复进行以最快速度将空气泵人体外循环管路的试验，结果应符合5.1Oa)的要求。

                                                                                4条平行的试验管路

PVC管
嘱径二43mm

PVC管
办扩8.omm
长度=200cm

图A.2 大体积空气注入试验装置
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