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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本标准起草单位:浙江康德莱医疗器械股份有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司、上海市医

疗器械检测所。
本标准主要起草人:张洪辉、张谦、聂玉才、杜琴、李赟。
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引  言

  一次性使用人体静脉血样采集针与一次性使用真空静脉血样采集容器配套使用,从人体静脉采集

血样,作血液分析用。
传统的一次性使用人体静脉血样采集针是不可见回血的,近年来有可见回血的一次性使用人体静

脉血样采集针出现在临床中,由于可见回血的一次性使用人体静脉血样采集针有其特殊性,本标准没有

给以覆盖。但是本标准建议可见回血一次性使用人体静脉血样采集针的制造商积极采用本标准中的相

关条款。
胶套回弹力是一项重要的性能指标,起草单位研制了试验机,对胶套回弹力进行测试,并对数据进

行了采集、比对,得出了胶套回弹力的基本数据。但是试验机的性能还有待改进,试验数据的漂移范围

与设计要求存在一定的差距。鉴于目前的胶套回弹力试验方法及试验机还不成熟,本标准将其试验方

法,试验机和胶套回弹力的性能以资料性附录形式的给出,待试验方法、试验设备和要求参数确定后,在
本标准修订时将其列为规范性条款。
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一次性使用人体静脉血样采集针

1 范围

本标准规定了静脉穿刺端针管公称外径为0.5mm~0.9mm一次性使用人体静脉血样采集针(以
下简称“采集针”)的要求。

本标准不适用于可见回血一次性使用人体静脉血样采集针的要求,但鼓励可见回血一次性使用人

体静脉血样采集针的制造商积极采用本标准中的相关条款。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

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

GB15810 一次性使用无菌注射器

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

GB18279.1 医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分:医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制的要求

GB18280 医疗保健产品灭菌确认和常规控制要求辐射灭菌

GB/T18457 制造医疗器械用不锈钢针管

YY/T0296 一次性使用注射针 识别色标

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

中华人民共和国药典 二部(2015版)

3 分类与命名

3.1 分类

采集针按其结构分为以下两种型式:

a) 硬连接采集针(双向针型式),型式代号为H,如图1所示;

b) 软连接采集针(蝶形针型式),型式代号为S,如图2所示。
注:图1、图2给出了采集针的典型结构,只要达到同样效果,可采用其他结构。

3.2 命名

采集针的各部分名称如图1、图2所示。
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