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    本标准的全部技术内容为强制性。

  本标准的安全性能执行GB 9706.1《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》和GB 9706.2《医尹
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》。

    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。

    本标准主要起草单位: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、重庆山外山科主

有限公司.

    本标准主要起草人:陈宇恩、钟条馗、高夹重_不鸽崔_杯命挂 本菩化
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血 液 灌 流 设 备

范围

    本标准规定了血液灌流设备的术语和定义、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书和包装、运

输及贮存。

    本标准适用于3.1所定义的血液灌流设备(以下简称设备).

    本标准不适用于:

    — 血泵 ;

    — 腹膜透析设备;

    — 血细胞分离设备;

    — 连续性血液净化设备;

    — 血浆分离、吸附设备;

    — 血液透析设备.

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，
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 13074 血液净化术语

    GB/T1471。 医用电器设备环境要求及试验方法

    YY/To466.1 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求
(YY/T 0466.1一2009，150 15223:2007，IDT)

3 术语和定义

GB 13074确立的以及下列术语和定义适用于本标准。

3.1

血液灌流设备 nequiPment

    能将患者的血液引出体外，实现血液灌流，具有本标准要求的安全监控功能，并能实现血液回输的

一种设 备。

4 要求

4.1 正常工作条件

    应满足制造商的规定或下列条件要求:

    a) 环境温度 10℃一40 ℃。
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    b) 相对湿度 30%一70%;

    c)大气压力 700 hpa一1 060 hPa;
    d)使用电源 a.。.220x(1士10%)V、sox(1士2%)H，

4.2 流t监控

4，2.1 血液流t误差

    在血液流量标称范围内误差应不超过设置值的士10肠。

4.2.2

4.2。2.

4.2.2.

4_2_2_

肝素流t控制

1 肝素流量在标称 范围内误差应 为士， 乍粉 的 干 只叹 _一兴 西 偏 针 洁 十 奢

当肝素注人完毕时·设备丈少卿吟提示
当肝素的推注受到阻塞盈抓设备应发 1匕亩 ‘甜甘肠雪票

温度控制

设备应有温度控制结 级雌‘苗围知焙彦扁僻奋制浩裔》脚t蛋

4.4 压力监控系统

4.4.1 压力监控

    设备应具有静质

4_4_2 报替动作

压力监控系绍

— 触发声尹

— 停止血秀

— 停止肝重

— 限断静 互

4.4.3
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4.7 系统稳定性

    设备运转处于稳定状态后，连续工作4h:

    a) 加热器温度波动提2℃;

    b) 血液流量波动(5%。

4.日  工作噪声

    设备工作时的噪声应不大于62 dB(A计权)，且不得有异常杂声。

4.9 夕卜观与结构

4.9.1

4。9.2

  2

设备外形应端正，表面洁净，色泽均匀，无伤斑、裂纹等缺陷。

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名



4.9.3 设备的塑料件应无起泡、开裂、变形以及灌注物溢出现象。

4.9.4 设备的控制和调节机构应灵活可靠，紧固件应无松动。

4.10 安全要求

    应符合GB 9706.1和GB 9706。2的要求。

4.11 环境试验

    设备的环境试验要求按制造商或GB/T14710中规定的要求进行试验，气候环境试验为11组，机毛

环境试验为丁组，运输试盼和由源括命性榕G即，r1打In山的竺A音知整‘音重诊欲并

5 试验方贡

试验条件
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5.4.3.1在标称范围，用精度优于2 mm蹂准恳份律断宁监测，其指示精度最大误差应符合4.4.3.〕
的要求。

5.4.3.2 设置高、低报警值，用注射器作加压试验，其报警值误差应符合4.4.3.2的要求.

5.4.3.3 在治疗模式下，观察静脉压报警低限设置范围，应符合4.4.3.3的要求。

5.4.4 灌流器前压监控试验

5.4.4.1 在规定范围，用精度优于2 mmHg的压力计进行监测，其指示精度最大误差应符合4.4.4.1

的要求。

5.4.4.2 设置高、低报警值，用注射器作加压试验，其报警值误差应符合4.4.4.2的要求。

5.5 网电源供电中断试验

    在设备正常工作状态时停IF网电源徘由‘道拟网由涌断由、_沿么扁能自升自升居欠由. 徐，*‘



、，宇 八，nn 月八，刊

及时回输到患者体内，或能够在结构上允许人工操作防止网电源供电中断造成的体外失血。实际操作

检查，结果应符合4.5的要求。

5.6 空气报替试验
5.6.1在血液流量在200 mL/min流量下，用注射器在静脉血路管道内注人单个体积200拌L的气泡，

观察防护系统的报警动作，结果应符合4.6a)的要求.

5.6.2 在血泵流量在200 mL/min流量下，用注射器向静脉壶内注人空气，观察静脉壶内液面下降情

况，当液面低于探测器下端时，观察防护系统的报警动作，结果应符合4.6b)的要求。

5.7 系统稳定性试验
5.7.1 将血液流量调至200 mL/min，加热器输出温度为最高，运行30 min后开始测试。

5。7.2 每隔30 min记录一次加热介质的温度，计算所得的温度平均值，所测的温度和温度平均值之间

最大偏差的绝对值应符合4.7a)的要求。
5.7.3 每隔30 min测量一次血液流量，每次测量1 min，计算所得的血液流量平均值，流量平均值和筋

测流量最大偏差的绝对值应符合4.7b)的要求。

5.8 工作噪声试验
    设备在正常放置情况下，将血泵的转速调至最快，用声级计在距设备外表面中点。.sm处，用A计

权网络测量前、后、左、右四点的声压级，其最大值应符合4.8的要求。

5.9 外观及结构检验

    用目测法和实际操作检查，应符合4.9的要求。

5.10 安全试验
    按GB 9706.1和GB 9706.2规定方法进行试验，其结果应符合4.10的要求。

5.11 环境试验
    设备的环境试验按制造商声称的要求或 GB/T1471。中规定的要求进行试验，环境试验后所检醚

的条款由制造商规定(见表1)，其结果应符合4.n的要求。
                                                忠 1 孩 倍 冲 聆 弃

试验项目

试验要求 检验项目

持续

时间

  h

恢复

时间

  h

通电

状态

试验

条件

初始

检验

中间

检验

最后

梭验

电源电压

    V

额定值

一10%

额定值

+10%

额定工作低温试验 )1 试验时通电 注 2 注 3 注 3 了

低温贮存试验 4 注 1 试验后通电 注 2 注 3 注 3 注 4

额定工作高温试验 》 1 试验时通电 注 2 注 3 注 3 寸

运行试验 )4 试验时通电 注 2 注 3 寸

高温贮存试验 4 注 1 试验后通电 注 2 注 3 注 3 注 4

额定工作湿热试验 )4 试验时通电 注 2 注 3 注 3 注 4

湿热贮存试验 48 注 1 试 验后通电 注 2 注 3 注 3 注 4

振动试验 试验后通电 基准试验条件 注 3 注 3 注 4

碰撞试验 试验后通电 基准试验条件 注 3 注 3 注 4

运输试验 试验后通电 基准试验条件 注 3 注 3 注 4
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6 检验规则

6。1 检验分类

    设备的质量检验分出厂检验和型式检验。

6.2 出厂检验

    在下列情况之一，应进行出厂检验:

    a) 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;

    b) 设备应逐台检验;

    c) 出厂检验项目为4.2一4.9;

    d) 出厂检验应全部合格。

6.3 型式检验

6.3.1 在下列情况之一，应进行型式检验:

    a) 新产品投产前的注册检验时;

    b) 正常生产中每两年不少于一次;

    c) 间隔一年以上再投产时;

    d) 在设计、工艺或材料有重大改变时;

    e) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时;

    D 国家质量监督机构提出监督抽查要求时。

6.3.2 型式检验在出厂检验合格的产品中取样进行检验，数量1台。

6.3.3 型式检验应对本标准所有适用项目进行检验。

6.3.4 型式检验的所检项目均应合格。

7 标志、使用说明书、包装、运输、贮存

7.1 标志

7.1.1 每台设备的外部标志应清晰、耐用，并固定在设备明显部位。标志应有下列内容:

    a) 制造单位的名称和地址;

    b) 产品名称、型号;

    c) 额定电压、频率，

    d) 电压类型;

    e) 输人功率;

    f) 分类 ，

    9) 执行标准号;

    h) 产品注册号;

    1) 产品编号.

7.1.2 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:

    a) 产品名称、型号，
    b) 制造单位名称;
    c) 检验日期;

    d) 产品编号，

    e) 检验员姓名或代号。

7.1.3 包装箱应有下列标志:

    a) 制造单位名称、地址、邮政编码;

    b) 产品名称、型号;
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    c) 出厂日期或批号，

    d) 净重、毛重;

    e) 体积(长X宽x高);

    0 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/T191和YY/TO466.1的规定。

        箱上的字样或标志应能保证不因历时较久而模糊不清。

7.2 使用说明书

    使用说明书的编写应符合GB/T9969的规定。

7.3 包装

7.3.1设备外露电镀件表面和附件及工具按需要均应作防锈处理，并进行保护性包装。

7.3.2 每台设备应装人包装箱，包装箱应有防潮、防雨、防震、防压措施，能保证设备不受自然损坏。
7.3.3 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。

7.4 运输

    按订货合同规定进行，但应避免雨雪淋溅和机械碰撞。

7.5 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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