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引 言

    肝素帽常与长期使用的外周套针导管(如静脉留置针)配合使用，通过它可以向血管内输注药液

当留置导管处于非输液状态时，可通过它向里注射适量的肝素以防留置导管内形成凝血。由此可见，肝

素帽比普通输液器上的药液注射座经受更多的穿刺。

    市场上常见的肝素帽供应形式有两种，第一种形式是作为独立的产品供应，第二种形式是作为血管

套针导管上的一个部件，本标准主要适用于第一种形式的肝素帽。对于第二种供应形式的肝素帽，本标

准所规定的包装、标签的要求不适用。

    长时间使用中，肝素帽与留置导管之间如果连接不当，有发生意外脱落的风险，这可能会造成病人

大量失血而危及其生命安全。因此，采用锁定连接并要求临床使用中保持可靠连接是非常必要的，建议

在肝素帽或相关产品的包装上或使用说明书中对保持连接的可靠性给出必要的警示

    GB 8368-2005《一次性使用输液器 重力输液式》中附录NA的相关内容适用于本标准。
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输 液 用 肝 素 帽

范围

    本标准规定了以穿刺为主要使用形式的输液用肝素帽的要求和试验方法。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。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标准，然而，鼓励根据本标准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标准。

    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

(ISO 594-2,IDT)

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

    GB/T 14233. 1-1998 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

    GB 15810 一次性使用无菌注射器(GB 15810-2001,egv ISO 7886:1993)

    GB 15811 一次性使用无菌注射针(GB 15811-2001,egv 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 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 15233:

2000, IDT)

3 标 记

输液用肝素帽的标记由描述文字和本标准编号组成，标记为:

                                    肝素帽 YY 0581

4 材料

制造第3章给出的肝素帽的材料应满足第5章、第6章和第7章规定的要求。

5 物理要 求

51 微粒污染

    肝素帽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.1章规定试验时，微粒

数量应不超过污染指数。

5.2 连接强度

    按第A. 2章规定试验时，肝素帽及所有组件间的连接应能承受至少15 N的静拉力 15:。

5.3 泄漏

    肝素帽应不透过空气、微生物和液体。按第A.3章规定试验时，应无空气或水泄漏

5.4 圆锥接头

    如果肝素帽上有一个6%(鲁尔)圆锥接头，以便使用中与其他输液器具(如留置导管)连接，该接头

应是符合GB/T 1962. 2的外圆锥锁定接头。按第A.4章规定试验时，连接处应无水泄漏。

5.5 穿刺落屑

    按第A.5章试验时，肝素帽经外径0. 8 mm注射针穿刺3。次或标称穿刺次数(取较大者)后，落屑

                                                                                                                                                              1
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应不超过1粒

5.6 自密封性

    按第A.5章试验时，肝素帽经外径。. 8 mm注射针穿刺30次后，应能承受50 kPa的水压，泄漏应

不超过1滴

化学要求

按附录B试验时，肝素帽应符合GB 8368要求。

7 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;

    b) 使用YY 0466中给出的图形符号，标明肝素帽无菌;

    c) 肝素帽无热原，或肝素帽无细菌内毒素;

    d) 肝素帽仅供一次性使用，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、正确排除气泡的方法、检查肝素帽与相关产品

        间的连接是否可靠等)，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;

    9) 制造商和供应商名称或标志和地址;

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

    i) 产品上含有天然橡胶(如果有)的说明。

    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)。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) 文字说明内装物;

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

    c) 符合第3章的识别标记;

    d) 制造商或供应商名称或标志和地址;

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

    f) 贮存要求。
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  附 录 A

  (规范性附录)

物 理 试 验

A. 1 微粒污染试验

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

A. 2 连接 强度试验

    使供试肝素帽各连接件之间承受15 N的轴向静拉力15 s，检验组件的各连接处是否能承受所施加

的作用 力。

A. 3 泄漏试 验

A. 3. 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. 3. 2 将肝素帽浸人200C ̂-30℃水中，内部施加高于大气压强50 kPa的气压15s。检验肝素帽空气

泄漏

A. 3.3 将除气泡的蒸馏水充人肝素帽，接至一个真空装置，使其在(23士1)℃和(40士1)℃下承受

一20 kPa的压力15 s。检验是否有空气进人肝素帽。

A. 4 圆锥接头试验

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 用符合GB/T 1962. 2规定的标准接头对圆锥接头进行试验。在((23士1)0C和(40士ll℃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。

A. 5 穿刺落屑和穿刺密封性试验

A. 5. 1 试验仪器

A. 5. 1. 1试验用针:外径。. 8 mm并符合GB 15811，刃口型式和尺寸应符合图A.1和表A.1;长型和

中型刃口均可。

- ，-二

图 A. 1 针尖
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表 A. 1 针尖刃 口尺寸

刃 口型式

./.am

赢 P
m m . m ax

L〔长刃) 3.21 3.78 130 22。土1.

M(中刃) 2.70 3. 09 15030} 26。士1.

A. 5.1. 2 注射器:符合GB 15810，规格为2 mL

A.5.1.3 水:蒸馏水或去离子水。

A. 5. 1. 4 快速滤纸及布氏漏斗

A.5.2 试验步骤

A. 5. 2. 1 取成品肝素帽在((23士1)℃下状态调节，并在该条件下进行试验。

A. 5. 2. 2 将肝素帽与适宜的管路(长不超过15 cm)连接。使管路末端置于快速滤纸及布氏漏斗上方，

以使试验中的注人液经过滤纸过滤

A. 5. 2. 3 用丙酮擦拭注射针(A. 5, 1. 1)，晾干。

A. 5. 2. 4 将注射器(A. 5. 1. 2 )与1支注射针连接，充人水(A. 5. 1. 3)至注射器公称容量。

A. 5. 2. 5 用装配好的注射针向肝素帽的注射区反复穿刺，穿刺点分布应尽量均匀。每穿刺5次，向

肝素帽内注射1 MI水。共穿刺10次，注入2 m工J水。

A. 5.2.6 更换一支新的注射针，重复A. 5. 2. 3和A. 5. 2. 4直至完成30次的穿刺次数。

A. 5. 2. 7 在5倍放大条件下，检验滤纸上是否有穿刺过程中所产生的落屑。

    注:明显的非落屑物质不计。必要时可借助低倍率显微镜判定落屑的属性

A.5.2.8 从肝素帽的锥头端施加50 kPa的水压30 s，记录注射区形成的液滴。

  附 录 B

(规 范性附录)

化 学 试 验

B.飞试验液制备

    取20只灭过菌的、供用状态下的肝素帽，用适宜的方法将各肝素帽剖开。按每个样品加10 mL的

比例加水，在((70士1)℃下恒温24h，将样品与液体分离，冷至室温，作为检验液。

    取同体积水置于玻璃容器中，同法制备空白对照液

B. 2 检验方法

    按GB 8368规定的方法检验。

    附 录 C

    (规范性附录)

生 物 学 试 验

GB 8368适用 。
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