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	A.3　仪器
	A.4　步骤
	A.5　试验报告
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	附录B（规范性附录）峰值拉力试验方法
	B.1　原理
	B.2　试剂
	B.3　仪器
	B.4　步骤
	B.4.1　如适用，根据使用说明书来准备导管。选择被测导管的试验段或对整段导管进行试验，其中包括座或连接器（如果
	对于水合性导管，从两个导管上制备同一部位试件。一个试件按照B.4.2进行状态调节，并按照B.4.3至
	对于非水合性导管，按照B.4.2进行状态调节，并按照B.4.3至B.4.7对样品进行试验。
	B.4.2　在当受试部分预期插入体内时，将待处理的试件（参见B.4.1）置于（37±2）℃的适当水介质中至少2小
	预期不插入体内的连接处或延长管无需在水介质中进行处理。如果将整个器械作为一件样品进行试验，则应仅在水
	B.4.3　将试验段固定在拉力试验仪上。如有座或连接器，应使用合适的夹具以防止座或连接器变形。
	B.4.4　对测量试验段的标距。参见图B.1。
	如果试验段由两个或多个拉伸刚度显著不同的节段组成，则应将标距指定为刚度最低的材料长度，并且夹具之间较
	例如，如果试验段由低刚度聚合物节段和一个或多个高刚度金属或刚性塑料节段组成，则标距将是夹具之间低刚度
	B.4.5　以毫米标距为20 mm/min的单位应变速率（见表B.1）进行拉伸，直至试验段分离成两段或多段。记录
	如果导管是由具有不同直径范围的单一管路组成，试验段应包含最小直径部分的管路。
	B.4.6　如果试验具有一个或几个侧支路的导管：
	a)对每一侧支路，重复B.4.3至B.4.5的试验；
	b)对包括侧支路与导管上引入体内的那部分相邻部位间的连接处的试验段，重复B.4.3 至B.4.5 
	c)对每一连接处，重复B.4.6b）的试验。
	B.4.7　任何试验段上的试验不要超过一次

	B.5　试验报告

	附录C（规范性附录）压力下液体泄漏试验方法
	C.1　原理
	C.2　试剂
	C.3　仪器
	C.3.1　防泄漏连接器，用于将导管连接到压力发生装置（C.3.3），并且至少能够达到300kPa。
	C.3.2　连接器，用于压力发生装置（C.3.3）和无座导管间的防泄漏连接。
	C.3.3　压力发生装置，例如注射器，配备压力计并能够提供至少300kPa的压力。
	C.3.4　闭合试样的装置，如夹子。
	C.3.5　计时器，用于测定时间，规定精确度至少为±1s。

	C.4　步骤
	C.4.1　当试验导管带有一个或多个座时，如有分离的座，需按使用说明书进行装配。通过防泄漏连接器（C.3.1）将
	C.4.2　当试验导管无座时，通过连接器（C.3.2）将导管连到压力发生装置（C.3.3）上。
	C.4.3　向压力发生装置（C.3.3）内充入（22±5）℃的水（C.2）并排除空气。在测试多腔导管时，用水填充
	C.4.4　施加300 kPa的最小压力。保持压力至少30s，同时检查座/连接装配处和导管的任何其他部分是否存在
	C.4.5　对于水合血管内导管，应考虑水合前和水合后的状态，进行C.4.1至C.4.4步骤。

	C.5　试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)导管的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)座装配处（如果有）或导管管路是否发生泄漏的描述，如果发生失效，则说明泄漏位置（如果可以确定）；
	d)与步骤的任何偏离；
	e)试验日期。


	附录D（规范性附录）抽吸过程中空气进入座装配处的试验方法
	D.1　原理
	D.2　试剂
	D.3　仪器
	D.3.1　10 mL注射器，其器身密合性、锥头符合GB 15810的规定，或等效的装置。在当受试部分预期插入体
	D.3.2　闭合试样的装置，如夹子。
	D.3.3　如计时器，用于测定时间，规定精确度至少为±1s。

	D.4　步骤
	D.4.1　按使用说明书装配分离的座，将试验座连接到注射器（D.3.1）上，形成防泄漏连接。密封所有可能在抽吸过
	D.4.2　通过试样向注射器内抽入（22±5）℃的水（D.2），超过注射器刻度容量的25%。不要弄湿座/注射器的
	D.4.3　排出仪器内的气体（小气泡除外），调节注射器内水的体积至刻度容量的25%，离座尽可能近地闭合（D.3.
	D.4.4　将注射器锥头向下，抽芯杆至最大刻度容量处。在真空下保持一定时间，直至气泡形成达到稳定状态。检查注射器
	D.4.5　对于水合血管内导管，应考虑水合前和水合后的状态，进行D.4.1至D.4.4步骤。
	注:可以使用其他方式形成抽吸压力。在这种情况下，设置绝对压力2.67 kPa为抽吸压力。

	D.5　试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)导管的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)样品通过或未通过的描述，如果发生失效，则说明泄漏位置（如果可以确定）；
	d)与步骤的任何偏离；
	e)试验日期。


	附录E（规范性附录）导管流量的测定
	E.1　原理
	E.2　试剂
	E.3　仪器
	E.3.1　恒液位容器，有一出水管和一防泄漏的6%（鲁尔）外圆锥接头，当未连接试验导管时，它能提供（525±25
	图E.1给出了装置的示例。
	E.3.2　收集和测定导管流出液质量或体积的器具，其精确度为±1%。
	E.3.3　计时器，用于测定收集时间，规定精确度至少为±1s。
	E.3.4　流量传感器，精确度为±5%（替代E.3.2和E.3.3中的仪器）。

	E.4　步骤
	E.4.1　向恒液位容器（E.3.1）提供（22±5）℃的介质（E.2）。将试验导管安装到6%（鲁尔）外圆锥接头
	E.4.2　使介质流过导管。用合适的容器收集一定测量时间（不少于30s）的流出液，用量筒或称重来测定其体积，同时
	如果使用流量传感器，则在达到稳定状态后测量流量。
	E.4.3　每个导管腔测量三次。
	E.4.4　流量传感器，精确度为±5%（替代E.3.2和E.3.3中的仪器）。

	E.5　结果表示
	计算三次测得值的算术平均值，将其作为介质流经导管的流量，以毫升每分钟表示。将计算介质的平均流量，修约

	E.6　试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)导管的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)每个适用导管腔三次测得值的平均流量（以毫升每分钟表示）；
	d)对于变量数据分析，所有试验样品中每个适用导管腔平均流量的最大值、最小值、平均值和标准差（以毫升
	e)与步骤的任何偏离；
	f)试验日期。


	附录F（规范性附录）静态条件下爆破压力的测试
	F.1　原理
	F.2　仪器
	F.2.1　压力发生装置，供应液体工作流。
	F.2.2　压力计（如果未包含在压力发生装置中，请参见F.2.1）。
	F.2.3　防泄漏连接器。
	F.2.4　锁定装置，将导管牢固固定到连接器上（F.2.3）。
	F.2.5　闭合导管的装置，例如夹子。
	F.2.6　流体填充温控试验箱。试验装置的基本配置如图F.1所示。因产生和控制液体流量输入的装置在设计、复杂性和

	F.3　步骤
	F.3.1　采用临床相关预处理准备试验导管。例如，预先浸泡在生理盐水中、接触常用注射液和/或经腔输送任何其他器械
	F.3.2　使试验箱流体（F.2.6）温度达到（37±2）℃，并在试验过程中保持该温度。
	F.3.3　将导管座连接到连接器（F.2.3），并用锁定装置（(F.2.4）牢固固定（如适用）。
	F.3.4　确保导管内的气体已用流体排出，然后用夹子（F.2.5）封闭导管。当对整个器械进行试验时，应将夹子放置
	F.3.5　检查液压回路是否完好并无泄漏。
	F.3.6　试验前，将预期插入体内的导管部件浸入试验箱流体中至少1 min，使其达到热平衡。
	F.3.7　压力发生装置应以1 ml/s的速率或最大预期动力注射流量（以较小者为准）向受试导管施加液体。压力发生
	对于替代设备，应选用一个压力递增速率来控制试验设备，使其准确地测量到静态爆破压力。
	F.3.8　将流体注射到闭合的导管中直到导管泄漏或爆破。
	F.3.9　系统加压时，至少记录达到的最大压力。

	F.4　试验报告

	附录G（规范性附录）动力注射中流量及压力的测试（仅适用于动力注射的产品）
	G.1　总则
	G.2　试验A的原理
	G.3　试验A的仪器
	G.3.1　恒压装置，向导管和导管连接器组件提供模拟注射液，同时在测量过程中保持压力在临床使用的压力的±5%范围
	G.3.2　注射液或模拟注射液，（例如甘油和水的混合物或其他）混合使目标注射液的动力黏度（运动黏度乘以流体密度）
	G.3.3　实际或模拟连接管，内径及长度应符合临床使用。
	G.3.4　联机压力传感器和数据记录仪，连接模拟连接管末端和导管座。
	G.3.5　测量系统流量的装置，精确度为±5%，例如质量天平和计时器、量筒和计时器或联机流量计。

	G.4　试验A的试验步骤
	G.4.1　压力装置容器充入流体，并使流体达到所需温度。
	G.4.2　将连接管和任何输注辅件连接至压力装置。
	G.4.3　将压力传感器连接至模拟连接管的末端。
	G.4.4　按照使用说明书中的指示准备导管。
	G.4.5　将导管座连接到联机压力传感器。
	G.4.6　根据要求限制导管的末端，以便安全地收集注射液。
	G.4.7　排出系统中的所有空气。
	G.4.8　调整压力发生装置至试验所需压力。
	G.4.9　开始让流体通过系统，并给出足够的时间让压力和流量达到平稳。
	G.4.10　注射时，记录导管入口的稳态压力。
	G.4.11　注射期间，记录达到的流量：
	a)如果采用连续监测流量的测定方法，如联机流量计，则记录稳态流量；
	b)如果使用质量天平，收集注射液的时长至少要达到15s以上，并通过称重测定其体积，使用G.3.2中
	c)如果使用量筒，收集注射液的时长至少要达到15s以上，并直接使用量筒刻度测量体积。
	G.4.12　分别对每个适用的导管腔执行G.4.1至G.4.11。

	G.5　试验A的试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)试验导管腔的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)参考附录G中选择的方法（试验A）；
	d)注射液，包括注射液动力黏度（mPa·s）和密度（kg/m3）的描述；
	e)试验液温度（℃）；
	f)压力源的压力（Pa）；
	g)连接管长度（m）和内径（mm）（如使用）；
	h)每个试验导管腔系统中达到的稳态流量（mL/s）；
	i)对于变量数据分析，导管入口处达到的压力（Pa）的最大值、最小值、平均值和标准差；
	j)与步骤的任何偏离；
	k)试验日期。

	G.6　试验B的原理
	G.7　试验B的仪器
	G.7.1　恒定装置，向导管和导管连接管组件提供模拟注射液，同时在测量过程中保持流量在所需流量的±10%范围内，
	G.7.2　注射液或模拟注射液，（例如甘油和水的混合物或其他）混合使目标注射液的动力黏度（运动黏度乘以流体密度）
	G.7.3　实际或模拟连接管，内径及长度应符合临床使用。
	G.7.4　联机压力传感器和数据记录仪，连接模拟连接管末端和导管座。
	G.7.5　测可选的联机压力传感器和数据记录仪，连接恒流装置末端和模拟连接管。
	注：试验装置的基本配置如图G.2。未详细显示该试验装置，因为其在设计、复杂性和自动化程度上各不相同。

	G.8　试验B的试验步骤
	G.8.1　恒流装置充入流体，并使流体达到所需温度。
	G.8.2　将连接管和任何输注辅件连接至恒流装置。
	G.8.3　将压力传感器连接至模拟连接管的末端。
	G.8.4　按照使用说明书中的指示准备导管。
	G.8.5　将所需导管腔的座连接到联机压力传感器上。
	G.8.6　根据要求限制导管的末端。
	G.8.7　将系统流量设置为受试管腔建议的最大动力注射流量。
	G.8.8　排出系统中的所有空气。
	G.8.9　开始让流体通过系统，并给出足够的时间使导管入口处压力达到其最大压力。
	G.8.10　注射时，记录导管入口的最大压力。
	G.8.11　在注射过程中，可记录恒流装置出口处的最大压力，并用于帮助创建动力注射器最大压力推荐值。

	G.9　试验B的试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)试验导管腔的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)参考附录G中选择的方法（试验B）；
	d)试验流量（mL/s）；
	e)注射液，包括注射液动力黏度（mPa·s）的描述；
	f)注射液温度（℃）；
	g)连接管长度（m）和内径（mm）；
	h)在每个试验导管腔入口测量的最大压力（Pa）；
	i)对于变量数据分析，导管入口处达到的压力（Pa）的最大值、最小值、平均值和标准差；
	j)在恒流装置出口处测量的最大压力（如需要）；
	k)与步骤的任何偏离；
	l)试验日期。


	附录H（资料性附录）本文件规定之外的计量单位制单位
	H.1　总则
	H.2　法制单位、英寸和毫米之间的换算
	H.3　千分之一英寸
	H.4　针管规格

	附录I（规范性附录）水下空气泄漏的试验方法
	I.1　原理
	I.2　试剂
	I.2.1　压缩空气。
	I.2.2　蒸馏水或去离子水。

	I.3　仪器
	I.3.1　防泄漏连接器，用于将导管连接到压力发生装置（I.3.3），并且至少能够达到300kPa。
	I.3.2　连接器，用于压力发生装置（I.3.3）和无座导管间的防泄漏连接。
	I.3.3　压力发生装置，例如注射器或带有压力调节器的压缩空气试验系统（能够测量所需压力，最小精确度：±2.5%
	I.3.4　闭合试样的装置，如夹子。
	I.3.5　水浴，装满蒸馏水或去离子水（水温22℃±5℃）。
	I.3.6　计时器，用于测定时间，规定精确度至少为±1s。

	I.4　步骤
	I.4.1　当试验导管带有一个或多个座时，如有分离的座，需按使用说明书进行装配。通过防泄漏连接器（I.3.1）将
	I.4.2　当试验导管无座时，通过连接器（I.3.2）将导管连到压力发生装置（I.3.3）上。
	I.4.3　准备水浴（I.3.5）。
	I.4.4　尽可能靠近末端闭合（I.3.4）试样。
	I.4.5　将试样完全浸入水中，最大深度为20cm。
	I.4.6　施加300 kPa的最小气压。保持压力至少30s，同时检查座/连接装配处和导管的任何其他部分是否存在
	I.4.7　对于水合血管内导管，应考虑水合前和水合后的状态，进行I.4.1至I.4.7步骤。

	I.5　试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)导管的识别；
	b)参考本标准（包括其出版年份）和附录；
	c)座装配处（如果有）或导管管路是否发生泄漏的描述，如果发生失效，则说明泄漏位置（如果可以确定）（
	d)与步骤的任何偏离；
	e)试验日期。


	附录J（资料性附录）依据和指南
	附录K（规范性附录）神经血管应用的末端头端刚度试验方法
	K.1　总则
	K.2　悬臂梁试验原理
	K.3　三点弯曲试验原理
	K.4　试验报告
	试验报告应至少包含下列信息：
	a)导管的识别；
	b)参考本文件（包括其出版年份）和附录；
	c)所用试验方法的详细描述以及如何计算头端刚度的解释；
	d)力位移表；
	e)力位移图；
	f)每个试样的头端刚度；
	g)每个试样的屈曲力；
	h)对于变量数据分析，所有试验样品屈曲力（单位为牛顿）和头端刚度（单位为牛顿每米）的最大值、最小值
	i)与步骤的任何偏离；
	j)试验日期。
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