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前 言

本标准等效采用EN 1616:1997/A1:1999《一次性使用无菌导尿管》

本标准附录A、附录13、附录C、附录D和附录E都是标准的附录

本标准由国家药品监督管理局提出。

本标准 由全国医用输液器具标准化技术委员会归口。

本标准起草单位:国家药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。

本标准主要起草人 吴平、王延伟、田青 、张丽青、钊连 美。



中华人民共和国医药行业标准

一次性使用无菌导尿管 YY 0325一 2002

Sterile urethral catheter for single use

范 围

本标准规定了一次性使用无菌有球囊和无球囊导尿管的通用要求

2 引用标准

    下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。

    GB/T 1962.1-2001 注射器、注射针和其他医疗器械用6%(鲁尔)圆锥接头 第1部分:一般要求

    GB/T 14233.1-1998 医用输血、输液、注射器具检验方法 第1部分:化学分析法

    YY/T 0313-1998 医用高分子制品包装、标志、运输和贮存

定义

    本标准使用以下定义。

3.1 导尿管 urethral catheter

    通过尿道插人膀胧腔供排尿和冲洗膀胧的管状器械。

12球囊容积 balloon capacity
    充人导尿管的充起腔并充起球囊的液体的体积。

13 管身 。haft

    导尿管除尖部、球囊、锥口和/或侧孔以外的部分。

3.4 外径 outside diameter

    管身轴向垂直截面上测得的最大尺寸。

4 要求

4.1 总则

    所有试验应 在供使 用状态 下的产品上进行 。

4.2 外观

    供使用状态下的导尿管(如，按制造商说明书处理过)，当用正常视力或矫正视力在2. 5倍放大条件

下检验时，管身 、尖部、球囊和孔眼应无外来物质

4.3 尺寸

4.3.1 规格标记

    导尿管应用其公称外径(mm)表示其规格，精确到。. 1 mm其公差应为士0. 33 mm。球囊容积应以

ml.表示。
      注:可同时给出其他规格标记。

国家药 品监督管理局 2002-01一07批准 2002一04一01实施
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2 长度

最小全长(I.)和最小管身长度(S)应按表1规定(另见图1)0
                                                                                        I

a)无球囊

-王三)

~毛匀.

        a            z

                                        b)

排泄锥形接口;2 充起锥形接口门

                          图 1

                            表 1

有球囊

阀;4一冲洗锥形接口;!. 全长;S 有效长度

典型导尿管

管身尺寸

导尿管类型
L(min.)

    m m

S(min )

      11】nl

无球囊小儿用 150 不适用

有球囊小 儿用 220 150

无球囊女用 150 不适用

有球囊女用 220 130

无球囊男用 360 不适用

有球囊男用 360 275

4.4 强度

    当按附录 A 所给方 法试验时，尖部和锥形接 口应与管身连为 一体 ，管身应无断裂
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4.5 连接器分离力

    当按附录B所给方法试验时，排泄锥形接口应不与试验连接器分离。

4.6 球囊可靠性

4.6.1 当按附录C所给方法试验时，球囊应无泄漏，并且不应影响排泄孔。

      注:未充起球囊，其两端外形应与管身平滑地连为一体，在其周围环境温度下，球囊充入水至规定的容积后，应呈现

          基本对称地鼓起。

4.6.2 当按附录D所给方法试验时，水的回收率应不低于表D. 2规定值。

4.了 抗扭结

      注:当研究出试验方法后.再制定本条。

4.8 流量

    当按附录E所给方法试验时，流量应符合表2规定。

                                            表 2 平均流量

4.9 生物相容性

    应对导尿管进行生物相容性评价，评价结果应表明无生物学危害。

      注:GB/T 16886.1给出了生物相容性评价方法。

4.10 无菌

    导尿管应经过一确认过 的灭菌过程 口

      注:适宜的灭菌方法见附录F。

4. 11 EO 残留量

    导尿管若用环氧 乙烷灭菌 ，按 GB/T 14233.1-1998检验时 ，环氧乙烷残 留量应不大于 10 lAg/g e

标 志

5.1 导尿管上至少应清晰给出以下信息:

    a)制造商标称 的最小与最大球囊 (如果有)充起 容积 ;

    b)导尿管规格标记(见4.3.1)

5. 2 包装标志应符 合 YY/T 0313的要求 。

6 包装

包装应符合 YY/T 0313的要求。
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        附 录 A

      (标准的附录)

测定导尿管强度的试验方法

A.1 原理

    带球囊导尿管可能长期在原位使用。因此，试验前先将导尿管浸人模拟尿液中14d对无球囊导尿

管，可省略这一步骤。向导尿管的尖部与管身间的连接处施加一拉力。对于有侧孔眼的导尿管，拉力施

加于孔眼上;对无侧孔眼的导尿管，拉力施加于管身和排泄锥形接口之间。卸下拉力后，检查导尿管受破

坏迹 象。

A.2 试剂

A. 2.1 模拟尿液由以下成份组成(pH约为6-6)，试剂为公认的分析纯试剂。

    尿素 25. 0 g
    氯化钠 9. 0 g

    正磷酸氢二钠，无水 2. 5 g

    氯化钱 3·。9

    正磷酸二氢钾 2·59

    肌酸肝 2.。9

    亚硫酸钠，无水 3. 0 g

    蒸馏水 至 1.01.

    警告:该溶液有助于微生物生长，在A.3和C. 3所述试验结束时，很可能有大量的微生物存在。这

些试验应由经过培训的人员进行，在对浸泡后的导尿管进行操作以及弃去污染的溶液时，应采取相应的

预防措施

A.3 仪器

A.3 .1 有侧孔导尿管的悬挂装置，其上有一能穿过导尿管排泄孔眼的销子，销子直径在供试导尿管排

泄腔内径的500o-70%之间 图Ala)示出了适宜装置的示例。

    对 没有侧孔 眼的导尿管 ，其管身夹于适宜的夹具上。

A. 3.2 将祛码连接于排泄腔的装置以及祛码，对于外径大于3.3 mm的导尿管，连接装置与珐码的总

重量为1 kg;对于外径小于或等于3.3 mm的导尿管 连接装置与祛码的总重量为。. 7 kg o

A. 3.3 水浴，或其他能将温度控制在37'C士2(、的装置

A. 3.4 计时器。

A.4 步骤

    将导尿管浸人新制备的模拟尿液(A.2.1)中，并置于水浴中(A.3.3)，控制在37℃士2C，使球囊和

管身全部浸没。

    导尿管在模拟尿液中浸泡14d后取出，用自来水冲洗并使其一「燥，将导尿管处于23'C士2C温度条

件下

    将悬挂装置(A. 3. 1)上的销子穿过导尿管尖部处的排泄孔眼，将其悬挂(见图A.1);对无侧孔眼的

导尿管，则用一适宜的夹具将其悬挂
    手持祛码(A.3.2)，接于导尿管的排泄锥形接口上，轻轻向下放缺码，直至其自由悬挂于导尿管之



YY 0325一 2002

上，保持 1 mine

    取下祛码，检验导尿管所有连接处的分离和损坏以及孔眼撕裂现象。

A.5 试验 报告

试验报告应包括以下信息:

a)导尿管的识别;

b)试验后尖部与管身 的连接和孔眼的状况。

注1:销子直径U在供试导尿管排泄腔内径
    的50%-70%之间。

    a)悬挂装置和销子示例

注2:尺寸P应足以使销子项到分尿管的尖
    部，当加载时，不应使支撑部件与孔
      眼边缘相接触.

b)销子插入导尿管孔眼
1一充起锥形接口:2一排泄锥形接口

      3-阀:」一试验力的方向

            c)试验布置

图 A.1 导尿管强度 试验的装置和试验布置
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                  附 录 B

              (标准 的附录)

测定排 泄锥 形接口装 配分 离力的试验方法

B. 1 原理

将规定的试验连接器与导尿管的排泄锥形接口连接，施加一轴向拉力，检验其连接处是否分离

B-2 仪器

B. 2门 试验连接器，刚性材料制造，其尺寸如图B. la)所示。

B. 2.2 夹具或类似装置 ，供悬挂导尿管。

B. 2.3 将硅码连接于试验连接器上的装置，对于规格小于或等于3.3 mm的导尿管，连接装置与珐码

的总重量为。. 7 kg;对于规格大于3.3 mm的导尿管，连接装置与砧码的总重量为1 kg,

B. 2.4 计时器

B.3 步骤

    试验在 23 C12Y:下进行。

    使导尿管的排泄锥形接口和连接器(B.2.1)清洁干燥。

    将连接器插于排泄锥 形接 口，插人深度为 10 mm 以上 (即达到或超过连接器上的标 线)。

    从 排 泄锥形 接 口与管 身 间 的连 接 处附 近选 取一 点，用夹 具 (B.2.2)夹 持，将导 尿管 悬 挂 (见 图

B.lb))a

    手持砧码(B. 2. 3 )。接于导尿管的排泄锥形接口上，轻轻向下放珐码，直至其悬挂于导尿管之上，保

持1 min并进行观察。

    记录试验连接器是否与锥形接口分离。

B. 4 试验报告

试验报告应包括以下信息

a)导尿管的识别 ;

b)试验期间试验连接器是否与锥形接 口分离 。
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a)试验连接器 b)试验 一般布置

环形标记;2一公称锥度 200/u(1'" 5);3-悬挂导尿管的夹其八一冲洗锥形接口;

5一排泄锥形接口;6 充起锥形接口;7一阀;8一试验连接器;9 试验力方向

  图 B. 1 试验连接器与排泄锥形接 口装配分离力的试验布置

        附 录 C

        (标 准的附录)

测定球班可盒性的试验方法

C.1 原理

    导尿管球囊充水至制造商标称的最大容积，浸人模拟尿液中14 d,施加一拉力，目力检验导尿管球

囊是否影响排泄孔(如果有)和球囊泄漏状况

C. 2 试荆

C. 2. 1 蒸馏水

C. 2.2 模拟尿液，成份同A.2.1e

C. 3 仪器

C. 3门 导尿管悬 挂装置 ，由一刚性材料板制成(如图 C. 1所示 )，具有以下结构特征 :

    a)其上有一直径比供试导尿管规格大1 mm的孔，孔的上板面有一沉头孔

    b)沉头孔的角度为900，足以支撑供试导尿管的球囊底部

    c)沉头与孔的结合处锐边应修圆。

      注:为 了便于放供试 导尿管，试验版可从 中孔 的中心线 处分成两半
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〕 卜 定位销

试验板主视图
显示 佳沉孔

图C. 1 导尿管悬挂装置

C.3.2 水浴，或其他能将温度控制在37 C士2C的装置

C.3.3 将硅码 与导尿管的排泄锥 形接 口或管身相 连接的装置和 一系列 砧码 ，连接装置与祛 码的总质

量按表 C. 1规定

C. 3.4 计时器 。

                                      表 C. 1 加载试验的要求

标称规格 质 量

外径 法国规格’)

(FG/Ch/Fr)

3

拓

6

7

0

0

以

0

0

1

            毛2. 7

                  3. 3

                  4. 0

                  4. 7

            5.3̂ 10.0

1)法国规格 只是作为信息给出。

  毛S

  10

  12

  14

16--30

C.4 步骤

    用蒸馏 水充起 导尿管球囊至制造商标称 的最 大容 积

    将 导尿管浸人新制备的模拟尿 液(C. 2-2)，并置于水浴中 (C. 3-3)，控 制在 37 C士2C，使尖部和球

囊全部浸没

    导尿 管在模拟尿液 中浸泡 14 d后取 出，用 自来水 冲洗使其千燥 ，将 导尿管处于 23 C士2C温度条

件下

    将导尿管尖部向上置于悬挂装置(C. 3. 1)中，并使球囊坐于沉头孔，管身穿过板孔

      注 :为 了便于将导尿管放 入悬 挂装置中，若必要可切去锥形接 口，或排空球囊 ，穿过导尿管后再充起球囊 。

    按表C. 1选择适合于供试导尿管的祛码。

    手持硅码 ，接于导尿管的管身或锥形接 口上，轻轻 向下放祛码 ，直至其 自由悬挂于导尿管之上 ，保持
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们vn,

  在祛码悬挂时间 内，目力检验导尿管:

  a)排泄孔眼(如果有)是否受球囊的影响 。

  b)球囊漏 水。

C. 5 试验报告

试验报告应包括 以下信息 :

a)导尿管识别 ;

b)排泄孔是否受球囊影响;

c)球囊是否泄漏。

                    附 录 D

                  (标准的附录)

测定充起腔泄漏和/或功能以及球班回缩的试验方法

D。1 原理

    导尿管球囊和充起腔用水充满后浸人模拟尿液中14d，在重力作用下放出球囊中的水，测量回收液

体的体积

D.2 仪器和试剂

D. 2. 1

D.2.2

D. 2.3

D.2.4

D. 2.5

D.2.6

D.3

夹具或类似装置，夹持导尿管尖部 ，悬挂导尿管用

插人式6%(鲁尔)圆锥接头，符合GB/T 1962. 1，如一支去除活塞的注射器

水浴，或其他能将温度控制在37 C士2C的装置

量杯 ，精度 为士1% ，规格 与球 囊相适 应。

蒸馏水 。

模拟尿液，组成同A. 2.1,

步骤

    通过充起锥形接口的阀，向球囊内充人表D. 1规定体积的蒸馏水(D. 2-5)

    将导尿管全部浸人模拟尿液(D. 2-6)中，在37 C士2C水浴中浸泡14d

    取 出导尿管 ，用自来水 冲洗并使其 干燥 。

    将插人式(鲁尔)圆锥接头(D. 2.2)插人充起锥形接口，放出球囊中的液体，流出液流人量杯，直到

无液体流出或15 min为止，取其中用时较短者。

    使量杯(D. 2-4)中的液体温度达到23 C士2C,测量球囊排出体积，计算回收百分率。

                                      表 D.1 球囊试验容积

标称规格

试验容积

3F gmm
  法国规格

(FG/Ch/Fr)

2. 7- 3. 3

4. 0- 4. 7

5.3- 10. 0

8- 10

12̂ 14

16 30

  公称球囊容积

1.1X公称球囊容积

1.sX公称球囊容积
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表 D.2 球囊试验 回收百分率

球囊容 积

    .L

试验体积回收最小百分比

            %

3

5

10

20

30

50

55

75

80

80

D.4 试验报告

试验报告应包含以下信息 :

a)导尿管识别，包括球囊容积标称规格;

b)通过阀回收的液体体积，用充人体积的百分比表示。

  附 录 E

(标准的附录)

流t试验方法

E.1 原理

在规定静压头下测量 1 min内通过导 尿管 的水 的体 积。

E. 2 仪器

E. 2. 1 提供200 mm士10 mm和500 mm士10 mm的静水头试验装置，如图E. 1所示。其出口和开关

的口径应比供试导尿管的排泄腔直径大。

E.2.2 量杯，与供试导尿管相适应。
E. 2.3 计时器

E. 2.4 注射器 ，用于充起 球囊 。

E 3 步骤

E.1 1 排泄腔

    试验在 23 C士2C下进行

    用注射器(E.2.4)将供试导尿管的球囊(如果有)充水至公称容积

    关闭旋塞，将供试导尿管排泄锥形接口连接到试验装置(E.2.1)的出口处，调节净水头高度为200

mm 士 10 mm.

    完全打开旋塞，让水以均速流出。

    将量杯(E. 2.2)放在导尿管下方，收集流出的水(流出水的水平面不应超过排泄孔)，与此同时开始

计时(E.2.3),1 min后，移开量杯，记录水的体积。

    重复两次试验，取三次测量结果的平均值。

E. 3.2 冲洗 腔

    E.3.1试验完后，将供试导尿管冲洗锥形接口连接到试验装置(E.2.1)的出口处。调节净水头高度

为500 mm士10 mm。按E. 3. 1测定冲洗腔流量。
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E. Q 试验报告

试验报告应包括 以下 信息 :

a)导尿管识别;

b)排泄腔流量的平均值，ml./min ;

c)冲洗腔 (如果有)流量 的平均值 ，mL/min,

滋 水口

                  1一水池 ;2一连接器 沼一排泄锥形 接口沮一 量杯币一 开关;6一 连接器;

              7一排泄锥形接口;8-阀;9一充起锥形接口;10一冲洗锥形接口;11一导尿管

注:H 为净水头高度，见E.2.1,

                          图 E. 1 流量试验 装置及试验 布置图

    附 录 F

  (提示的附录)
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