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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准使用重新起草法修改采用ISO11658:2012《心血管植入物及人工器官 体外循环系统中与

血液/组织接触的表面涂层》。
本标准与ISO11658:2012的主要技术差异如下:
———范围中删除温度范围的要求;
———规范性引用文件采用国内标准;
———无菌和无热原按我国通用标准进行检验;
———货架寿命(效期稳定性)按我国通用标准进行检验;
———删除原英文版本中c)、d)条款。
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。
本标准由全国医用体外循环设备标准化技术委员会(SAC/TC158)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、东莞科威医疗器械有

限公司。
本标准主要起草人:洪良通、张云、闫冬环、李爱军、刘鹏、何晓帆。
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引  言

本标准的目的是确保与血液接触的表面涂层装置,其在安全性能、完整性和功能等方面均经过充分

验证,而且该体外循环器件的特性要恰当地显示在器件标签上。本标准还包括对必须报告的内容的最

低要求,这将允许用户在一个标准的方式对性能特征加以比较。
为了可用于表面涂层的评价,因此本标准包含推荐的程序。表面覆盖率测定的要求,浸出和生物活

性,如果要求,表面涂层处理,虽然这些要求的限制没有被指定。
本标准参考了其他标准,在其中可找到供测定各种医用器材共同特性所采取的方法。
标准未包括对动物及临床研究的要求。
规范性引用文件列出的其他标准包含额外的要求。
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心肺转流系统 表面涂层产品通用要求

1 范围

本标准规定了心肺转流系统装置上的表面涂层的技术要求、试验方法、标签、标识等要求。本标准

适用于输送血液心肺旁路装置、体外生命支持装置和与血液或组织接触的表面涂层产品。

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—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)

GB/T16886.7—2015 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量(ISO10993-7:

2008,IDT)

GB18279.1 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求(GB18279.1—2015,ISO11135-1:2007,IDT)

GB18280.1 医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要

求(GB18280.1—2015,ISO11137-1:2007,IDT)

YY0580—2011 心血管植入物及人工器官 心肺转流系统 动脉管路血液过滤器(ISO15675:

2009,MOD)

YY0603—2015 心血管植入物及人工器官 心脏手术硬壳贮血器/静脉贮血器系统(带或不带过

滤器)和静脉贮血软袋(ISO15674:2009,MOD)

YY0604—2016 心肺转流系统 血气交换器(氧合器)(ISO7199:2009,MOD)

YY/T0681.1—2009 无菌医疗器械包装试验方法 第1部分:加速老化试验指南(ASTMF
1980:2002,MOD)

YY/T0730—2009 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(ISO15676:2005,MOD)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
表面涂层 surfacemodification
涂层可以是生物来源的或非生物的,可直接应用于血液接触表面,或在加工过程中作为添加剂加入

材料中。

3.2 
覆盖度 coverage
表面涂层对与血液或组织接触的装置表面的有效覆盖程度。
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