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一次性使用肠营养导管、肠给养器及其
连接件 设计与试验方法

Enteralfeedingcathetersandenteralgivingsetsforsingleuseandtheir
connectors—Designandtesting

根据国家药品监督管理局医疗器械行业
标准公告(2022年第76号),本标准自

2022年9月7日起,转为推荐性标准,不
再强制执行。

2004-07-16发布 2005-08-01实施

国家食品药品监督管理局 发 布



!!!

!!!"

!!"#$%&’(!"#$#%!&’’’")*+,(-./01#-2/345678!!!9:;<=>
?$%

@>A#$B,(C()#)(#()&)*DEF)GH%
"#$IJKLMNMOP1QRSTUV3WXYOPZ=D[\]^_‘%
"#$IabcUV3WdMXYZ=D[ef%
"#$ghefi&jk#lm#nok#pq%

!

!!!"#$!%!!"



#!!"

!!"#$rst)*+,(-./01u-2/345678Bhv!
"#$rsB-./01u2/345678Bhv,5(wxyz{|}~xyG8!"iB

#$!
r%+&(’8)(D)*B#$D+,t)-.(+hv!/0’1D*]t"#$2@34

+&(B55#$!
-./0167(wi8B-./"9:9:;!‘#!.<=>‘?#@->‘?!LA>‘?

BC./D!
-2/3u-./01:E;-./F)e,("5+Gu67HIhvJK3W4567Lh

#$!
-2/3{G;M-AN1O01!PQ55RSOTUVW7XB0167"Y)ZME[h!

\67HI\]Y)hv]@t^_‘aB67!
SbcdefB-2/3u-./01LGgihi!"#$rstjdk(w-2/3B67

8!lmn{opGC"#$Dqrs)d678"Yhv-./01B9:sutdu\v5w3
WB678",G;-2/3B678xy"̂ zy"#${|BG’!

}S~h0!\-2/3\v"#"#@-2/3)rsB678{G;OTUVW7Xxy!
$%"bc-./01(678&B"#’#(01B)*"Y|>9;-2/3)+,B"#-.!

"

!!!"#$!%!!"



$%&’()*+,-!).+/01234
56789:;

&!<=

"#$rst)*+,(-./01!)*+,(-2/345678B9:u<=hv"
"#$D}S2]-./01/012+hv"
H#67.<‘!;34B-./01$55K18!!X6!!.<78#9B>?,5:S/012+"lm;

}S.(B/0p12+B<=>?"<=C0!>sY?)K#$B>?"

%!><&#(?4

@*’8DBGA.<"#$B&(B9@"#$BGA"C]HD7B&(’8$5EF)S
BGHI%{+JKaBOL&!GMNO{k(w"#$$PB$QRST"#$U9VWBX>YZ
][p,(Y-’8B\]N""C]{HD7B&(’8$5\]N"k(w"#$"

+,#-&.-’&’’’!UV^_dMB‘a!bcuErd>hv!efgh‘a%/01234###*(#

#55(&

+,#-&.5’&’’’!UV3W!ijkl‘a!bcuErd>%/01234###*%##55(&

+,#-&-’’&’’’!UV^_dMB‘a!bcuErd>hv!m/‘a%/01234###*.##55%&

+,(6#%-#&)#’#&!MN1O01!n#op#)q+G<=>?%!"#$#-##55.$276&

#&rst"

+,(6#5$&)#!H/3!H/u455UV3W($8%VW&TU7X!n#op#.(hv%/01
234%5(9###5-$&

+,(6#5$&)&!H/3!H/u455UV3W($8%VW&TU7X!n&op#vs7X%/01
234%5(9&##55-&

$!@ABCD

@*?wusxk(w"#$"

$)&
).+/!"#$"%&’()*)#(+"$
y./DL3!LzL3{-./01BC./D!LzBUV3W"

$)%
)*+,-!"#$"%&’,""-)#(.&$/"$"%
I)SS)K!cK|}B~1u678!9BUV3W$9:9"./D!Lz&4=-A"

"!EF

")&!).+/
-2/3|#$,S%@#

:&!)q)8&B-./L3!)K;-./L3S’67B())

;&!~1)

#

!!!"#$!%!!"




