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前言

    YY 0585的总标题为：《压力输液装置用一次性使用液路及其附件》，包括以下部分：

    ——第1部分：液路；

    ——第2部分：附件；

    ——第3部分：过滤器。
    YY 0585的本部分等同采用ISO 8536—10：2004((医用输液器具——第10部分：压力输液设备用液

路的附件》。
    本部分的附录A、附录B、附录C是规范性附录。

    本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会提出。

    本部分由国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心归口。

    本部分起草单位：山东省医疗器械产品质量检验中心。
    本部分主要起草人：张保运、吴平、李克芳、万敏。



压力输液设备用一次性使用液路及附件
    第2部分：附件

1  范围

    YY 0585的本部分适用于一次性使用无菌液路和YY 0286．4规定的压力输液器用的附件。

    YY 0585的本部分包括：

    a)  两路开关(2SC)、三路开关(3SC)、四路开关(4SC)和多联开关(SM)；

    注：开关的标记取决于连接的数量，可以对其可能的功能位置的数量另加一个补充说明。如用一条斜线和开关可
    能的位置数量的数字来表明。如，3／4-路开关表示有四个可能位置的三路开关。

    b)  带有注射座的装置(UIS)或带防回流阀的装置(UCV)；

    c)  塞子(S)或连接器(A)。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0585的本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，

其随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

的各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

    GB／T 1962．2  注射器 、注射针和其他医疗器械用6％(鲁尔)圆锥接头  第2部分：锁定接头

(GB／T 1962．2—2001，idt ISO 594—2：1998)

    GB 15810一次性使用无菌注射器(GB 15810—2001，eqv ISO 7886—1：1993)

    GB 8368一次性使用输液器重力输液式(GB 8368—2005，ISO 8536—4：2004，MOD)

    YY 0286．4专用输液器  第4部分：一次性使用压力输液设备用输液器(YY 0286．4—2006，

ISO 8536—8：2004，IDT)

    YY 0466医疗器械用于医 疗器械标志、标签和提供信息的符号(YY 0466—2003，ISO 15223：

2000，IDT)

3  标记

压力(P)输液用2路开关(2SC)的标记如下：
    两路开关YY 0585．2—2SC—P

压力(P)输液用3路开关(3SC)的标记如下：
    三路开关YY 0585．2—3SC—P

压力(P)输液用4路开关(4SC)的标记如下：
    四路开关YY 0585．2—4SC—P
压力(P)输液用多联开关(SM)的标记如下：

    多联开关YY 0585．2一SM—P
压力(P)输液用2联开关(2SM)的标记如下：
    多联开关YY 0585．2—2SM—P
压力(P)输液用3联开关(3SM)的标记如下：

    多联开关YY 0585．2—3SM—P
压力(P)输液用4联开关(4SM)的标记如下：
    多联开关YY 0585．2—4SM—P

压力(P)输液用带有注射座装置(UIS)的标记如下：



    注射座装置YY 0585．2一UIS—P

    压力(P)输液用带有防回流阀装置(UCV)的标记如下：

    防回流阀YY 0585．2一UCV—P

    压力(P)输液用塞子(S)的标记如下：

    塞子YY 0585．2一S—P

    压力(P)输液用管塞(A)的标记如下：

    管塞YY 0585．2一A—P

4材料

    制造第3章给出的附件的材料应满足第5章、第6章和第7章规定的要求。

5  物理要求

5．1  避免气泡

    附件的所有组件应设计成按第A．1章规定试验时，液流通道中无气泡检出。

5．2微粒污染

    附件应在最小微粒污染条件下生产。液体通道表面应光滑洁净。按第A．2章规定试验时，应不超

过污染指数。

5．3  连接强度
    按照第A．3章规定试验时，附件及所有组件间的连接应能承受至少15 N的静拉力15 s。

    对于开关，无论开关处于什么位置，塞体与外壳之间都应能承受此拉力。

5．4  泄漏

    附件应不透过空气、微生物和液体。开关无论处于什么位置，都应密封，按第A．4章规定试验时，

应无空气或水泄漏。

5．5  带外和／或内圆锥接头的连接器

    连接器应有符合GB／T 1962．2的内圆锥接头和(或)外圆锥接头。按第A．5章规定试验时，连接

处应无水泄漏。

5．6保护套
    GB 8368适用。

5．7开关的操作

    开关和多联开关应设计成按第A．6章规定试验时，液体通道能被打开和关闭而不对相邻组件的功

能有任何不良影响。

5．8带注射座的装置

    带注射座的装置应能进行注射。按第A．7章规定试验时，每件漏失不多于2滴。

5．9带防回流阀的装置
    按第A．8章规定试验时，带防回流阀的装置应严密无水泄漏。

6  化学要求

    GB 8368适用，试验方法见附录B。

7生物学要求

7．1  无菌
    附件在其单包装容器中应经过一个确认过的灭菌过程(见参考文献L，



7．2  热原

    应用适当的试验来评价附件无热原，其结果应表明附件无热原。GB 8368给出了热原试验的指南。

7．3  溶血
    应评价附件无溶血成分，试验结果应表明附件无溶血反应。

    GB／T 16886．4给出了溶血成分的试验指南。
    注：GB／T 14233．2给出了更为具体的试验方法。

8  包装

    GB 8368适用。

9标志

9．1  单包装容器
    单包装上应至少标有下列信息：

    a)  内装物的文字说明，如一次性使用多联开关；

    b)使用YY 0466中给出的图形符号，标明附件无菌；

    c)附件无热原，或附件无细菌内毒素；
    d)  附件仅供一次性使用，或同等文字的说明，或符合YY 0466的图形符号；
    e)  使用说明，包括警示，如，检查保护套是否脱落(使用说明也可采用插页形式)；

    f)批号，以“批(LOT)”字打头，或使用YY 0466图形符号；

    g)  “适用于    压力输液设备”(压力输液设备的名称和型式应由制造商给出)的文字；

    h)  符合第3章的识别标记(如，YY 0585．2一SM—P)；
    i)  表示压力的字母“P”，其大小应突出于周围的文字；

    j)  制造商或供应商名称或标志和地址；

    k)  相应的文字或用YY 0466中给出的图形符号表示的失效年、月。

    如果面积太小无法给出所有信息和／或符号，信息可以简化至f)和k)。在这种情况下，本条所要求
的信息需在下一层较大的货架或多单元容器的标签上给出。

9．2货架或多单元容器

    货架或多单元容器上应至少有下列信息：
    a)  内装物的文字说明，如一次性使用多联开关；

    b)批号，以“批(LOT)”字打头，或使用YY 0466中给出的图形符号；

    c)  “适用于  压力输液设备”(压力输液设备的名称和型式应由制造商给出)的文字；
    d)  符合第3章的识别标记(如，YY 0585．2一SM P)；

    e)  表示压力的字母“P”，其大小应突出于周围的文字；
    f)  制造商或供应商名称或标志和地址；

    g)  相应的文字或用YY 0466中给出的图形符号表示的失效年、月；
    h)  贮存要求。



附   录   A

(规范性附录)

物 理 试 验

A．1  气泡

    按通常操作方式向供试附件内充入蒸馏水，目力检验透明组件的流体通道内是否有气泡存在。

A．2微粒污染试验

    冲洗液的体积应至少为试验样品的内腔体积的50倍，试验应按GB 8368规定进行。

A．3连接强度试验

    使供试附件承受一个15 N的轴向静拉力15 s。开关塞体的旋转轴方向也要施加一个相同的拉力，
检验组件的各连接处是否能承受所施加的作用力。

A．4泄漏试验

A．4．1  试验开始前，将整个系统置于试验温度下进行状态调节。

A．4．2将附件各端口密封，与压缩空气源连接，分别浸入(23±1)℃和(40±1)℃的水中，向附件充入
20 kPa的气压15 min，检验附件是否有气体泄漏。

A．4．3将除气泡的蒸馏水充入附件，接至一个真空装置，使其在(23±1)℃和(40±1)℃下承受
一20 kPa的压力15 s。应将大气压作为基准压，检验是否有空气进入附件。
    注：大气压作为基准压。按ISO 31-3，压力可假定为正值，也可假定为负值。

A．4．4将蒸馏水充入附件，在(23±1)℃和(40±1)℃下通入200 kPa的压力15 min，检验附件是否有
水泄漏。

A．5带外和(或)内圆锥接头连接器的试验

A．5．1  试验开始前，将整个系统置于试验温度下进行状态调节。

A．5．2用符合GB／T 1962．2规定的标准接头对连接器的内和／或外圆锥接头进行试验。在(23±1)℃
和(40±1)℃下用蒸馏水向内部通入200 kPa的压力15 rain，检验连接处是否有水泄漏。

A．6开关操作试验

    使塞体转向所有功能位置，检查对邻近的组件是否有不良影响或塞体运动是否形成错误调节。

A．7  带注射座装置的试验

    试验应按GB 8368规定进行，但试验压力为200 kPa o

A．8  带防回流阀装置的试验

    装置内充入蒸馏水。在200 kPa的内压和无内压的条件下，用一支符合GB 15810、公称容量为
5 mI。的一次性使用注射器通过防回流阀抽至公称容量。检验是否有水被抽出，每个装置重复进行
10次该试验。



    附  录  B

    (规范性附录)

    化学试验

B．1试验液制备

    取总面积为100 cm2的组件。将该灭过菌的供用状态的附件中与液路接触的组件拆开，按相同材

料分开。
    碎解各组件，以使其内外表面都能被水浸到，装入一只250 mL的广口烧瓶中，加入200 mL符合现

行版本药典规定的蒸馏水，加盖，在(37±1)℃下放置24 h。
    另取一只250 mL广口烧瓶，加入200 mI。符合现行版本药典规定的蒸馏水，加盖，也在(37±1)℃

下放置24 h。该液体作为按GB 8368试验的空白对照液。

B．2试验步骤

    试验应按GB 8368规定的进行，但使用本YY 0585本部分第B．1章中规定的试验液。

    附  录  C

    (规范性附录)
    生物学试验

    GB 8368适用。
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