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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY0332—2002《植入式给药装置》,与YY0332—2002相比,主要技术变化如下:
———修改了穿刺落屑的要求,并限定只能使用专用针;
———对产品给出了单腔和多腔的分类;
———取消了缝线针孔的要求;
———将连接牢固性要求修改为动态断裂强度要求;
———修改了X射线可探测性试验方法;
———对于静脉应用的给药装置,注射座推荐采用透明材料制作;
———修改了弯曲性能试验方法;
———取消了检验规则。
本标准由国家食品药品监督管理局提出。
本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本标准起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心。
本标准起草人:万敏、于鑫、牟鹏涛。
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植 入 式 给 药 装 置

1 范围

本标准规定了体内植入式给药装置(以下简称:给药装置,见3.1)的要求。
本标准未规定与给药装置配套供应的辅助器械的要求。

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/T14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

GB15810 一次性使用无菌注射器

GB/T16886.1 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

YY/T0313—1998 医用高分子制品包装、标志、运输和贮存

YY0334 硅橡胶外科植入物通用要求

YY/T0586—2005 医用高分子制品 X射线不透性试验方法

YY0881 一次性使用植入式给药装置专用针

ISO5832(所有部分)1) 外科植入物 金属材料

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
给药装置 drug-supplyingdevice
由注射座和导管组成的体内植入装置。该装置植入体内后,经皮向注射座内输注药物,经导管至所

需部位。

3.2
注射座 injectionport
给药装置上带有耐穿刺自密封弹性件、用于接受药物注入的装置。

3.3
导管 catheter
给药装置上用于将注射到注射座中的药物引到患者所需部位的软管。

3.4
导管给药端 drug-supplyendofcatheter
导管远离注射座、置于所需部位的一端。

1) 与ISO5832系列标准对应的我国标准有:YY0605(系列标准)、GB4234、GB17100和GB23102。

1

YY0332—2011



 
 
    
   HistoryItem_V1
   InsertBlanks
        
     Where: after current page
     页数: 1
     与当前相同
      

        
     1
     1
     1
     324
     295
            
       CurrentAVDoc
          

     SameAsCur
     AfterCur
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

   1
  

    
   HistoryItem_V1
   TrimAndShift
        
     Range: all pages
     Trim: fix size 8.268 x 11.693 inches / 210.0 x 297.0 mm
     Shift: 无
     Normalise (advanced option): 'original'
      

        
     32
            
       D:20130605100036
       841.8898
       a4
       Blank
       595.2756
          

     Tall
     1
     0
     No
     429
     286
    
     None
     Up
     0.0000
     0.0000
            
                
         Both
         AllDoc
              

       CurrentAVDoc
          

     Uniform
     0.0000
     Top
      

        
     QITE_QuiteImposingPlus2
     Quite Imposing Plus 2 2.0
     Quite Imposing Plus 2
     1
      

        
     13
     17
     16
     17
      

   1
  

 HistoryList_V1
 qi2base





