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一次性使用采血器
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本标准参照采用国际标准ISO 1135-3:1987《一次性使用采血器》。

1 主题内容与适用范围

    本标准规定了一次性使用采血器的产品分类、技术要求、试验方法、检验规则和标志、包装、运输、贮

存的要求。

    本标准适用于以聚氯乙烯为主要原料的一次性使用采血器(以下简称“采血器")。

2 }I用标准

GB 2828 逐批检查计数抽样程序及抽样表(适用于连续批的检查)
GB 2829周期检查计数抽样程序及抽样表(适用于生产过程稳定性的检查)
GB 8368 一次性使用输液器

GB/T 14233.1医用输液、输血、注射器具检验方法 第一部分:化学分析方法

GB/T 14233.2医用输液、输血、注射器具检验方法 第二部分:生物试验方法

ZB C48 006 医用高分子制品包装、标志、运输和贮存

3 产品分类

11 采血器基本结构如图1和图2所示。

                图1 采血器，，

1一保护套:2-瓶塞穿刺针;3-软管;4一采血针;5-保护套

国家医药管理局 1993-02-10批准 1993-05-01实施
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          图2 出气器件sr

1一空气过撼器r2一软管r3一出气针，4-保护套

    注 ”本示惫图仅说明采血器的结构，并非为本标准规定的唯一型式.

        2)出气器件可与采血器的瓶塞穿刺针为一体.

3.2 产品标记

      符合本标准要求、出气器件与采血器分离的采血器产品标记为:

      采血器TK-S  YY 0115

      符合本标准要求、出气器件与采血器为一体的采血器产品标记为:

      采血器TK-C  YY 0115

4 技术要求

4.1 使用性能

4.1.1 尺寸

4.1.1.1 采血器瓶塞穿刺针针管长度应不小于35mm，外径应不小于2. Omm，内径应不小于外径的

  70%0

4.1.1.2 采血器的出气针针管长度应不大于25mm，外径应不大于1. 6mm，内径应不小于0. 9mm e

4.11.3 采血器的采血针针管长度应不小于35mm，外径应不大于2. Omm，内径应不小于外径的

  70%.

4.1.1.4采血器软管长度应不小于600mm，软管内径应不小于2. 7mm o壁厚应不小于0. 5mm e
4.1.2 外观

4.1.2.1 采血器软管应柔软、透明、光洁，无明显机械杂质、异物、扭结，其透明度应能保证发现气泡和

回血。

4.1.2.2 瓶塞穿刺针与采血针内外表面应光洁。

4.1.2.3 采血针针尖应锋利、无毛边、毛刺和弯钩。

4.1.3 出气器件

    采血器的出气器件应装有阻止空气中尘埃进人采血容器的空气过滤器。

4-1.4 采血器针柄应有针尖斜面方向的指示标记。

4.，5 密合性

    采血器内腔通入高于大气压力50kPa的气压，15:内不应泄漏。

4.1.6 连接牢固性

4.1.6.1 采血器各连接处应能承受20N的静态轴向拉力，持续15s，不断裂和脱落。

4.1.6.2 采血器的瓶塞穿刺针针管与针柄之间的接合处应能承受90N的轴向拉力15、不脱落或松

动。

4.1.7 微粒含量

    采血器内腔应洁净，2OOmL洗脱液中，15̂-25pm徽粒数不得超过300个，大于25pm的微粒数不得

超过100个。

4.1.8 保护套

    采血器各出入口应有保护套。

4.2 溶出液化学性能
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4.2.1 还原物质

    采血器溶出液20mL与同量空白对照液相比较，0. 02mo1/L的高锰酸钾消耗量不应超过1. 5mL,

4.2.2 重金属

    采血器溶出液所呈现的颜色不得超过空白对照液的颜色.

4.2.3 酸碱度

    采血器溶出液与同批空白对照液作对照,pH值之差不得超过1.5.
4-2-4 不挥发物

    采血器100mL溶出液中，不挥发物总量不得超过2mg,

4.2.5 氯化物

    采血器溶出液所呈现的浑浊程度不得超过同量标准液所呈现的浑浊程度，标准液中抓离子的含量

为3pg/mL,

4.3 采血器生物性能

4.3.1 采血器应无菌，无菌有效期应不少于两年。

4-3.2 采血器应无热原。

4.3.3 采血器应无异常毒性.

4.3.4 采血器应无溶血作用。

4.3.5 采血器环氧乙烷残留量每支应不大于。5mg,

5 试验方法

51 尺寸

    以通用量具或专用量具检验。

5.2 外观

5.2.1 采血器软管、瓶塞穿刺针和采血针内外表面外观质量以目力检验。

5.2.2将采血器的采血针在脱脂棉上拖拉，不得拉出纤维。

5.3 密合性

    采血器各端封闭，通入50kPa气压，浸人20̂ 30℃的水中15s，观察有无气泡溢出。

5-4 连接牢固性

541 采血器一端固定，另一端施加20N的静态轴向拉力.持续15s.

5.4.2将瓶塞穿刺针针柄固定，对针管施加90N的静态轴向拉力，持续15s，应符合5.3条规定。

5.5 微粒含量

    按GB 8368的附录B进行。

5.6 溶出液化学性能

    按GB/T 14233.1中对管状样品规定的方法进行。
5-7生物性能

    按GB/T14233.2规定的方法进行，其中环氧乙烷残留量按GB 8368附录C进行。

6 检验规则

6.1 采血器须经制造厂技术检验部门进行检查.合格后方可提文验收。

6，2 采血器必须成批提交检查，检查分为逐批检查和周期检查。

6.3 逐批检查

6.3.1 逐批检查应按GB 2828规定进行。

6.3.2 抽样方案严格性从正常检查抽样方案开始，其不合格品分类、检查项目、AQL(合格质量水平)

和检查水平按表1规定。
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表 1

不合格品分类 A类 B类 c类

不合格品分类组 I I l I 1

检查项目

4.3.1,

4.3.2,

4.3.5条

4.1.7条   4.1.5,

4.1.6.1,

4. 1.6.2条

4.1. 2.1,

4.1.2-2,

4.1.2.3,

  4.1.4,

4,1-8条

4.1. 1.1,

4.1.1.2,

4.1.13、

4.1.1.4,

4.1.3条

AQL 全部合格 2.5 4.0

检查水平 S-1 S-3 S-4

6.4 周期检查

6.4-1 在下列情况下应进行周期检查:

        新产品投产前(包括老产品转厂生产);

    b 连续生产中每年不少于两次;

    c. 间隔一个月再投产时;

    d. 在设计工艺有重大改动时;

        每一原料批制成的产品，

    f. 质量监督部门对产品质量进行监督抽查时。

6.4.2 周期检查应按GB 2829的规定进行。

6.4.3 周期检查采用一次抽样方案，其不合格品分类、试验组、检查项目、判别水平、RQL(不合格质量

水平)和抽样方案按表2规定。

                                                表2

不合格品分类 A类不合格 B类不合格 C类不合格

试验组 I I ， N V

检查项目

4.2,4.3条 4.1.7条 4. 1. 5,4. 1. 6. 1,

  4.1.6.2条

4.1.2.1,

4.1.2.2,

4. 1.2-3,

  4. 1.4,

4.1.8条

4.1.1. 1,

4. 1. 1. 2,

4. 1. 1. 3,

4.1.1.4,

  4.1.3、

  7.1条

判别水平 I 班

RQL 全部合格 20 25

油样方案 5[0 1] 20[1 2] 20[2 31

标志、包装、运辘、贮存

  采血器单包装上应有下列标志:

a. 制造厂名称、商标和地址;

b 产品名称和型号;

c. 无菌、无热原、一次性使用、包装破损禁止使用、用后销毁;

d. 使用说明;
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生产批号(以前六位数字表示年、月、日)或生产日期;

有效期。

7-2 其他要求应符合zB C48 006的规定。检验合格证不应装在单包装内。

附加说明:

本标准由全国医用艳液器具标准化技术委员会提出。

本标准由国家医药管理局医用高分子产品质量检测中心负责起草。

本标准主要起草人吴平、施燕平、林红。


