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    YY 0585的本部分修改采用ISO 8536-9:2004((医用输液器具— 第9部分:压力输液设备用液

路》，与ISO 8536-9;2004间的技术性差异详见附录NB,

    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。

    本部分的附录A、附录B、附录C是规范性附录，附录NA和附录NB是资料性附录。

    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:吴平、宋金子、潘华先、万敏。
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引 言

    YY 0585本部分中所涉及的贮液体积，是考察液路顺应性的一个指标。当与压力输液设备一起使

用时，在打开末端的输液开关(如果有)时，由于受输液设备所提供压力的作用，在打开开关的瞬间，会向

病人交付过量的液体。这可能会对病人带来不良影响。

    贮液体积的确定需要与所适用的压力输液设备一起进行试验，这是液路制造商和压力输液设备制

造商双方共同开展的一项工作。

    YY 0585的本部分中的术语“贮液体积(storage volum)”在IEC 60601-2-24:1998中的英文单词是

“药丸体积”(bolus volum)。提供这一说明有助于进一步了解IEC 60601-2-24:1998的有关内容(另见

本部分附录NA).

    GB 8368中附录NA中相关内容适用于YY 0585本部分
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压力输液设备用一次性使用液路及附件

            第 1部分:液路

范 围

YY 0585的本部分适用于压力为200 kPa以下的输液设备用一次性使用无菌液路。

YY 0585的本部分包括以下项目:

a) 注射泵管路((SPL)';

b) 连接管路(CL);

c) 与注射插管为一体的管路(LIC),

2 规范性 引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0585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60o(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 8368 一次性使用输液器 重力输液式(GB 8368-2005,ISO 8536-4:2004, MOD)

    GB 15811 一次性使用无菌注射针(GB 15811-2001，eqv ISO 7864:1993)

    GB/T 16886. 4 医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择(GB/T 16886. 4-

2003,ISO 10993-4:2002, IDT)

    YY 0585. 2 压力输液设备用一次性使用液路及附件 第 2部分:附件(YY 0585. 2-2005, ISO

8536-10:2004, IDT)

    YY 0585. 3 压力输液设备用一次性使用液路及附件 第3部分:过滤器(YY 0585. 3-2005, ISO

8536-11:2004, 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)

    IEC 60601-2-24 医用电气设备— 第2-24部分:输液泵和控制器安全专用要求

3 标记

压力(P)输液用注射泵管路((SPL)的标记如下:

                                  泵路 YY 0585. 1-SPL-P

压力(P)输液用连接管路(CI)的标记如下:

                              连接管路YY 0585. 1-CL-P

压 力(P)输液用带有 注射插 管的管路(LIC)的标记如下 :

                              插管 管路 YY 0585. 1-LIC-P

4 材料

制造第 3章给出的液路 的材料应满 足第 5章、第 6章和第 7章规定的要求 。

1) YY 0451所规定 的输 注泵不在 YY 0585本部分的范 围内。
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5 物理要 求

5. 1 透 明度

    液路的管路应透明。按第A. 1章规定试验时，应能检测出气水分界面。

5.2 微粒污染

    液路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

    按附录第A.3章规定试验时，液路所有部分应能承受至少15N的静拉力15s,

5.4 泄漏

    试验开始前，应将整个系统在试验温度下进行状态调节。

    液路应不透过空气、微生物和液体。按第A. 4章试验时，应无空气和水泄漏。

5.5 带内和(或)外团锥接头的连接器

    试验开始前，应将整个系统在试验温度下进行状态调节。

    连接器应有符合GB/T 1962.2的内和(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 附件

    除输液过滤器以外的液路附件，应符合YY 0585.2规定的要求。

5.7 过滤器

    输液过滤器应符合YY 0585. 3规定的要求。

5.8 贮液体积

    存贮体积应按IEC 60601-2-24进行测定，并应按9. 1 g)表述。

    注:附录 NA给出了 IEC 60601-2-24中规定的试验方法，但试验中试验液宜保持在 40℃下进行。

59 静脉输液针或注射针

    按第A.6章规定试验时，静脉输液针或注射针应分别符合GB 18671或GB 15811.

5. 10 保护套

    GB 8368适用 。

6 化学要求

GB 8368适用，试验方法见附录Bo

生物 学要求

GB 8368适用，试验方法见附录C.

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) 文字说明内装物，如一次性使用插管液路;

    b)使用YY 0466中给出的图形符号，标明液路无菌;
    C) 液路无热原，或液路无细菌内毒素;
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    d) 液路仅供一次性使用，或同等文字，或用符合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;

    B)“可适用于_ 压力输液设备，40℃下的贮液体积为_ mL"(压力输液设备的名称和型式应
        由制造商给出);

    h) 符合第3章的识别标记(如YY 0585.1-CL-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) 失效年月及相应的文字或符合YY 0466图形符号。

    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

的信息需在较大的搁板或多单元容器上给出。

〕.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) 文字说明内装物，如，一次性使用插管液路;

    b) 失效年月及相应的文字或符合YY 0466图形符号;

    c) 符合第3章的识别标记(如，YY 0585. 1-CL-P);

    d) 表示压力的字母“P"，其大小应突出于周围的文字;

    e) 制造商或供应商名称或标志和地址;

    f) 贮存要求 。
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  附 录 A

(规范性附录)

  物理试 验

A. 1 透明度试 验

用蒸馏水充人液路，目力检验气水分界面是否可见。

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

使供试液路承受一个15 N的轴向静态拉力15 s。检验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 将液路各端口密封，与压缩空气源连接，分别浸人((23士1)℃和((4。士1)℃的水中，向液路充人

50 kPa的气压15 s，检验液路是否有气体泄漏。

A. 4. 3 将蒸馏水充人液路，在(23士1)℃和((40士1)℃下通人200 kPa的压力15 min，检验液路是否有

水泄漏 。

A.4.4 将除气泡的蒸馏水充人液路，接至一个真空装置，使其在(23士 )℃和(40士ll℃下承受

一20 kPa的压力15，，检验是否有空气进人液路。

    注:大气压作为基准压。按 IS0 31-3，压力可假定为正值，也可假定为负值。

A.5 带内和(或)外国锥接头的连接器试验

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工962. 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士

1)℃和((40士1)℃下用蒸馏水向内部通人200 kPa的压力15 min，检验连接处是否有水泄漏。

人6 静脉翰液针或注射针试验

应分别按 GB 18671和 GB 15811进行试验
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  附 录 B

(规范性 附录)

  化学试验

B. 1 试验液制备

    取450 cm管路和表面积为100 cm,的其他组件(如连接件)。将灭过菌的供用状态的液路中与药

液接触的组件拆开，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，加人200 m工符合现

行版本药典规定的蒸馏水，加盖，在(37士1)℃下放置24 h,

    另取一只250 mL广口烧瓶，加人200 mL符合现行版本药典规定的蒸馏水，加盖，也在((37士1)0C

下放置24 h。该液体作为按GB 8368中试验的空白对照液。

B. 2 试验步骤

试验应按GB 8368的规定进行，但使用YY 0585本部分第B. 1章规定的试验液。

  附 录 C

(规范性附录 )

  生物学试骏

GB 8368适用
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    附 录 NA

  (资料性 附录 )

贮液体积测试方法

NA门 用图NA. 1所示试验装置及符合GB/T 6682中三级水，在一般条件下((20℃士20C, 65%士5%

相对湿度)”进行试验。按制造商使用说明中的正常使用方式操作仪器。将液路和连于压力传感器的

管路充满水 。

址工一.5
1— 液路 ;

2一 液路适用的压力输液设备;

3-一刚性管路;

4一 三路开关;

5— 收集容器;

6— 压力传感器;

7— 压力监测器。

D取 1 m,

图NA. 1 测试贮液体积的仪器

NA. 2 选择制造商规定 的中等流速“’。在病人管路 的病 人端连接一个 开关。打开开关 ，使 液体正 常流

入收集容器。

NA. 3 关闭开关，检查液路有无破裂和泄漏，并倒空收集容器

NA. 4 打开开关，收集压力降低到大气压前因关闭开关而产生的贮液体积

    如果设备说明书提供了打开液路前排除贮液体积的方法，应先按所描述的方法对其进行排除，然后

再测量残 留的贮液体积。

1)本标准宜选用40'C

2>中等流速是:

  对于体积输液泵和体积输液控制器，取 25 m工//h;

  对于液滴流速的输液泵和液滴流速的输液控制器，取20滴/min;

  对于注射泵，取 5 mL/h;

  对特殊使用 的装 置和非卧床使用的输注泵 ，取制造 商规定的典型装置 的流速 。
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                    附 录 NB

                (资料性附录)

本标准与ISO 8536-4:2004的技术性差异及其原因

表NB. 1给出了本部分与ISO 8536-4:2004的技术性差异及其原因一览表。

              表NB. 1 本标准与ISO 8536-4:2004的技术性差异及其原因

本标准的章条编号 技 术 性 差 异 原 因

标 准名称 标准名称有差异
  我国的标准体系与国际标准体系之间有

差异

引言 增加引言 用引言对标准进行必要的说明。

1 增加脚注 以进一步明确适用范围.

2
  引用了采用国际标准的我国标准，而非国

际标 准。
以适合于我国国情。

5 9 并列增加了输液针的要求。 国内产品多与静脉输液针配合使用。

附录 NA
  增加附录 NA，给出 IEC 60601-2-24中规

定的贮液体积的试验方法。
方便标准的使用者(另见引言)。
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