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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO16391:2002《造口和失禁辅助器具 灌洗装置 要求和试验方法》。
与本文件中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T16886.1—2011 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验

(ISO10993-1:2009,IDT)。
本文件还做了下列编辑性修改:
———增加了参考文献。
请注意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专利的责任。
本文件由中华人民共和国民政部提出。
本文件由全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会(SAC/TC148)归口。
本文件起草单位:国家康复辅具研究中心。
本文件主要起草人:马凤领、李明杰、杨雪。
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造口和失禁辅助器具 灌洗装置
要求和试验方法

1 范围

本文件规定了结肠造口护理用的灌洗装置的要求与试验方法。

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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。

ISO10993-1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(Biologicalevalua-
tionofmedicaldevices—Part1:Evaluationandtesting)

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。部分术语在图1中给出了图示。

3.1
束带 belt
由柔性材料制成,围于患者腰部,固定引流管压盘的带子。

3.2
结肠造口 colostomy
在结肠和体表之间做的外科切口或造口。

3.3
连接件 connecter
连接灌洗装置各部件的装置。

3.4
引流系统 drainagesystem
用于灌洗结肠造口处的各部件的总成,包括引流管、压盘、造口孔、束带钩和束带。

3.5
引流管 drainagesleeve
灌洗污水从结肠造口处到废弃物处置容器通过的导管。

3.6
流量控制器 flowcontroller
调整灌洗水流量的装置。
注:流量控制器从关闭的位置到完全打开的位置可调节。

3.7
流量计 flowindicator
显示灌洗水流量的装置。
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