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前  言

  YY/T0916《医用液体和气体用小孔径连接件》,由以下部分组成:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:呼吸系统和驱动气体应用连接件;
———第3部分:胃肠道应用连接件;
———第5部分:四肢气囊充气应用连接件;
———第6部分:轴索应用连接件;
———第7部分:血管内或皮下应用连接件;
———第20部分:通用试验方法。
本部分为YY/T0916的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY/T0916.1—2014《医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分:通用要求》。
本部分与YY/T0916.1—2014相比,主要技术内容的变化如下:
———修改了规范性引用文件(见第2章,2014年版的第2章);
———修改了其他小孔径连接件的要求(见第7章,2014年版的第6章);
———修改了附录B验证非相互连接特性的物理试验方法,以便与ISO80369-2、ISO80369-3、

IEC80369-5、ISO80369-6及ISO80369-7相一致(见附录B,2014年版的附录B);
———增加了附录D,代替上一版标准中第7章对提出的包括在ISO80369中新设计的小孔径连接

件的评定程序,并且在非相互连接性能评定中增加了计算机辅助设计(CAD)分析的描述(见
附录D,2014年版的第7章)。

本部分使用翻译法等同采用ISO80369-1:2018《医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分:通用

要求》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)
———YY/T1474—2016 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用(IEC62366:2007,IDT)
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、安徽天康医疗科技股份有限公司、浙江伏尔

特医疗器械股份有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司、纽迪希

亚制药(无锡)有限公司、北京国医械华光认证有限公司、费森尤斯卡比(中国)投资有限公司、济南寰正

科技发展有限公司。
本部分主要起草人:姚秀军、许慧、柏保东、苏卫东、刘艳红、巩柄贤、朱燕勤、王美英、洪梅、李元彧、

方元、李坎园。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0916.1—2014。

Ⅲ

YY/T0916.1—2021/ISO80369-1:2018



引  言

  在20世纪90年代,由于有大量的装有如ISO80369所规定的鲁尔连接件的医疗器械,一些因连接

件的错误连接导致错误输送肠道溶液、鞘内药物或压缩气体造成患者死亡或伤害的报道引起了人们的

担忧。
欧洲标准化技术委员会(CEN/BT)和欧洲委员会提出了对肠营养管路和气体采集和输送系统中使

用鲁尔连接件的担忧。在1997年11月,新创建的欧洲标准化技术委员会医疗论坛指导小组(CHeF
steeringgroup)成立了特别工作组(FTG)来专门考虑这个问题。

FTG形成了CEN的报告CR13825。在这份报告中他们得出的结论是:在许多不相容的医疗应用

中使用一种连接件会产生问题。在冠心病监护治疗病房里,一个患者使用多个医疗器械上多达40个鲁

尔连接件。因此,发生错误连接就不足为奇了。

YY/T0916的本部分所采用的ISO80369-1:2018的附录A“说明和指南”参见附录A,附录B给出

了证实非相互连接特性的物理试验方法,符号和安全标记参见附录C,附录D给出了小孔径连接件的评

定程序,小孔径连接件的应用参见附录E,依据的基本原则参见附录F。
多年以来,医疗器械一直遵守“单一故障状态下安全”原则。简单地说,这意味着单一故障宜不产生

不可接受的风险。这一原则在许多医疗器械标准的要求中都有体现。把这一原则引入到鲁尔连接件

中,就成了错误连接宜不对患者产生不可接受的风险。FTG建议鲁尔连接件宜仅限用于与血管系统或

皮下注射器连接的器械间的连接。另外,宜为其他领域的应用开发新型小孔径连接件,并且这些新型连

接件宜与鲁尔连接件以及其他各种新型连接件之间是非相互连接的。

ISO16142-1在基本原则附录B中描述了这类问题(参见附录F):
制造商所采用的器械设计方案和医疗器械制造宜遵从安全原则,并考虑公认的最新技术水平。当

需要降低风险时,制造商宜控制风险,使每一个危险(源)的相关剩余风险被判定为可接受。制造商宜依

次采用以下的原则:

a) 识别已知的或可预见的危险(源)并估计预期使用和可预见的误使用中引发的相关风险;

b) 通过固有安全设计和制造,尽可能合理可行地消除风险;

c) 通过采取充分的防护措施,包括警报或安全信息,尽可能合理可行地降低剩余风险;

d) 将所有剩余风险告知用户。
所达成的共识是,小孔径连接件系统不可能设计成克服所有错误连接的机会或者消除故意的错误

使用。然而,可分多个阶段来改善现状使患者更安全。这只有通过工业、医疗业、医疗器械用户以及医

疗器械管理部门的长期努力来实现。
只要可行,ISO80369系列标准已限定了每种应用的连接件的数量为一个,除非有充分的多个连接

件的临床证据或技术证据。
期望特定的医疗器械标准将引用ISO80369系列标准相应部分的界面要求。
本部分包含了确保防止不同应用的小孔径连接件间的错误连接的通用要求,并定义了它们的应用。
规定了评定ISO80369系列标准中的小孔径连接件非相互连接特性的试验方法。

ISO80369-2~ISO80369-7规定了连接件界面的尺寸要求和评定连接件配对双方的相互连接性的

基本性能要求。
本部分规定了评定ISO80369系列标准中小孔径连接件的非相互连接特性的通用要求和试验

方法。

ISO80369-20规定了评定ISO80369-2~ISO80369-7规定的小孔径连接件的基本性能要求的试
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验方法。

ISO80369-2~ISO80369-7规定了连接件的界面尺寸要求和评定连接件两个配对体间的相互连接

性的性能要求。

ISO80369-2~ISO80369-7所规定的小孔径连接件的设计和尺寸已经按本部分的要求成功完成了

评定(即已经证明与其他连接件错误连接的风险是可接受的)。

YY/T0916的其他部分将包含不同应用类别的连接件的要求。
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医用液体和气体用小孔径连接件
第1部分:通用要求

1 范围

YY/T0916的本部分规定了在医疗应用领域中输送液体或气体的小孔径连接件的通用要求。这

些小孔径连接件是用在预期用于患者的医疗器械或附件中的。
本部分还规定了这些小孔径连接件预期应用的医疗领域。
这些医疗领域包括(但不局限于):
———呼吸系统和驱动气体;
———胃肠道;
———泌尿道;
———四肢气囊充气;
———轴索;以及

———血管内或皮下。
本部分基于小孔径连接件的固有设计和尺寸,提供了评定其非相互连接特性的方法学,以确保降低

本部分所规定的以及ISO80369系列标准将开发的未来部分的不同应用医疗器械或附件间的错误连接

的风险。
本部分未规定使用这些小孔径连接件的医疗器械或附件的要求。这些要求在特定的医疗器械或附

件的相关标准中给出。
注1:第7章允许在ISO80369系列标准中包含其他新应用的小孔径连接件的设计。
注2:尽管现行的相关特定医疗器械标准还没有要求,鼓励制造商将本系列标准规定的小孔径连接件引入到医疗器

械、医疗系统或附件中。期望将来相关特定医疗器械标准修订时,将考虑改为ISO80369系列标准所规定的

小孔径连接件的风险。
注3:ISO80369系列标准中规定的连接件只预期在其规定的应用中使用。将这些连接件在其他应用中使用,会增

加发生危险的错误连接的风险。
注4:鼓励制造商和责任方将ISO80369系列标准规定的小孔径连接件的经验向ISO/TC210秘书处报告,以便在

ISO80369系列标准相关部分的修订过程中考虑这些反馈意见。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

ISO14971 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices—Applicationofriskman-
agementtomedicaldevices)

ISO80369-3 医用液体和气体用小孔径连接件 第3部分:胃肠道应用连接件(Small-borecon-
nectorsforliquidsandgasesinhealthcareapplications—Part3:Connectorsforenteralapplications)

ISO80369-6 医用液体和气体用小孔径连接件 第6部分:轴索应用连接件(Smallbore
connectorsforliquidsandgasesinhealthcareapplications—Part6:Connectorsforneuraxialapplica-
tions)

ISO80369-7 医用液体和气体用小孔径连接件 第7部分:血管内或皮下应用连接件(Small-bore
1
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