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前  言

  YY/T1768《医用针式注射系统 要求和试验方法》由以下部分组成:
———第1部分:针式注射系统;
———第2部分:针头;
———第3部分:容器;
———第4部分:电子和机电笔式注射器;
———第5部分:自动功能;
———第7部分:为视力受损人士提供无障碍服务。
本部分为YY/T1768的第2部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用重新起草法参考ISO11608-2:2012《医用针式注射系统 要求和试验方法 第2部分:

针头》,与ISO11608-2:2012的一致性程度为非等效。
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。
本部分由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本部分起草单位:山东威高集团医用高分子制品股份有限公司、上海市医疗器械检测所、浙江康德

莱医疗器械股份有限公司、中国食品药品检定研究院、贝朗医疗(上海)国际贸易有限公司、北京伏尔特

技术有限公司、上海埃斯埃医疗技术有限公司、碧迪医疗器械(上海)有限公司。
本部分主要起草人:李未扬、李赟、张谦、付步芳、朱会芳、杨建鑫、孙洪荣、徐源梅。
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医用针式注射系统 要求和试验方法
第2部分:针头

1 范围

YY/T1768本部分规定了一次性使用双头式无菌针头的要求和试验方法。
本部分适用于与YY/T1768.1的针式注射系统(NIS)配套使用的针头。
本部分不适用于牙科用针头、预充注射针头、制造商预组装的针头和无需组装或连接到 NIS的

针头。

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。

GB/T2423.4—2008 电工电子产品环境试验 第2部分:试验方法 试验Db 交变湿热(12h+
12h循环)(IEC60068-2-30:2005,IDT)

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682—2008,ISO3696:1987,MOD)

GB/T14233.1—2008 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/T14233.2—2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验(GB/T16886.1—

2011,ISO10993-1:2009,IDT)

GB/T18457—2015 制造医疗器械用不锈钢针管(ISO9626:1991,MOD)

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

(YY/T0466.1—2016,ISO15223-1:2012,IDT)

YY/T0615.1 标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分:最终灭菌医疗器械的要求(YY/T0615.1—

2007,EN556-1:2001,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
针式注射系统 needle-basedinjectionsystems;NIS
通过使用针头和多剂量或单剂量容器注射胃肠外药物的注射系统。

3.2
针头 needle
预期与针式注射系统(NIS)和多剂量或单剂量容器配合使用的双头式无菌针头,见图1。
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