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前　　言

　　本标准的全部技术内容为强制性。

本标准代替ＧＢ１８６７１—２００２《一次性使用静脉输液针》。本标准与ＧＢ１８６７１—２００２的主要区别

如下：

———适用范围扩大到适用于与重力输液式输液器、压力输液设备用输液器和输血器配套的输液针，

并增加相应的要求；

———增加了０．３６ｍｍ针管规格的输液针及相应的要求；

———将产品标记改为了规格标记；

———连接座要求修改为强制性的；

———将快速评价针管畅通性的通针直径的要求以资料性附录的形式给出；取消了针尖穿刺性能定

性试验方法；

———酸碱度试验改为了滴定法；

———对于采用环氧乙烷灭菌的输液针，取消了环氧乙烷残留量要求，增加了初包装应采用透析材料

的要求；

———修改了标志、包装的要求；

———取消了出厂检验。

本标准附录Ａ和附录Ｂ是规范性附录，附录Ｃ和附录Ｄ是资料性附录。

本标准由国家食品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：浙江康德莱医疗器械股份有限公司、国家食品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：张洪辉、宋金子、吴平、贾飞。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ１８６７１—２００２。
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引　　言

　　一次性使用静脉输液针主要有两种供应方式。一种是与输液器、输血器配套供应给医院，另一种是

作为独立的商品供应给医院。国内以第一种供应方式占绝大多数。对与输液器、输血器配套供应的静

脉输液针，本标准所规定的无菌、包装、标志的要求不适用。

应临床的不同要求，本标准不限定针管外径与长度的组合。但考虑到产品销售和临床使用的识别，

标准要求在给出针管外径标识的同时，还要给出针管长度和管壁类型、针尖类型标识；

作为过渡，ＧＢ１８６７１—２００２标准将内圆锥接头执行ＧＢ／Ｔ１９６２的要求作为推荐性要求。鉴于不

少企业已逐步采用半刚性６％内圆锥接头，本版改为强制性要求。
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一次性使用静脉输液针

１　范围

本标准规定了针管公称外径为０．３６ｍｍ至１．２ｍｍ的一次性使用静脉输液针（以下简称“输液针”）

的要求，以保证与相应的重力输液式输液器、压力输液设备用输液器或输血器相适应。

本标准为输液针所用材料的性能及其质量规范提供了指南。

本标准的第３章至第８章中８．１和８．３给出了与输液器、输血器配套供应的输液针的质量规范。

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／Ｔ１９６２．１　注射器、注射针及其他医疗器械６％（鲁尔）圆锥接头　第１部分：通用要求

（ＧＢ／Ｔ１９６２．１—２００１，ｉｄｔＩＳＯ５９４１：１９８６）

ＧＢ／Ｔ１９６２．２　注射器、注射针及其他医疗器械６％（鲁尔）圆锥接头　第２部分：锁定接头

（ＧＢ／Ｔ１９６２．２—２００１，ｉｄｔＩＳＯ５９４２：１９９８）

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

ＧＢ８３６８—２００５　一次性使用输液器　重力输液式（ＩＳＯ８５３６４：２００４，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　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：评价与试验 （ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，

ｉｄｔＩＳＯ１０９９３１：１９９７）

ＧＢ１８４５７　制造医疗器械用不锈钢针管（ＧＢ１８４５７—２００１，ｅｑｖＩＳＯ９６２６：１９９１）

ＹＹ０２８６．４—２００６　专用输液器　第４部分：一次性使用压力输液设备用输液器（ＩＳＯ８５３６８：

２００４，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０２９６　一次性使用注射针　识别色标 （ＹＹ／Ｔ０２９６—１９９７，ＩＳＯ６００９：１９９２，ＩＤＴ）

３　结构型式与命名

典型的输液针的结构型式，各部分的名称和针管长度（犔）如图１所示：
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