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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件代替YY1282—2016《一次性使用静脉留置针》,与 YY1282—2016相比,主要技术变化

如下:
———增加了术语“高压造影留置针”(见3.11);
———增加了密合性的要求(见5.10);
———删除了型式检验(见2016年版的第8章)。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、泰尔茂医疗产品(杭州)有限公司、碧迪医疗

器械(上海)有限公司、苏州林华医疗器械股份有限公司、浙江康德莱医疗器械股份有限公司、威海洁瑞

医用制品有限公司、山东新华安得医疗用品有限公司、河南驼人贝斯特医疗器械有限公司、江西三鑫医

疗科技股份有限公司。
本文件主要起草人:李元彧、吴力群、徐源梅、王国辉、张谦、亓晓庆、张德海、陈建胜、张菁、刘晓红、

石凯。
本文件及其所代替文件的历次版本发布情况为:
———2016年首次发布为YY1282—2016;
———本次为第一次修订。
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引  言

  与传统静脉输液针相比,静脉留置针具有操作简便、可保护血管,减轻患者反复穿刺静脉的痛苦。
解决了临床上血管条件差和预期一段时间内间歇性的静脉输液治疗的难题,提高了护士的工作效率及

护理质量。
静脉留置针的种类很多,随着产品的发展,有些类型的留置针已经面临淘汰。为了不妨碍产品的发

展,本文件不规定产品的类型,也不给出典型的静脉留置针图例,对此,可能会对读者理解标准产生一定

的障碍,建议阅读术语和定义一章。
静脉留置针在血管内留置的过程中,病人有从意外脱落的连接件处失血的风险,因此,器械上的连

接件与器械间需采用符合GB/T1962.2的锁定式连接的方式连接;静脉留置针与其配套使用的输液器

和输血器之间的连接也需采用符合GB/T1962.2的锁定式连接的方式连接。
病人血液中可能携有病毒,因此,静脉留置针的设计宜使其在按制造商规定的方法使用时,血液流

到系统外的风险为最小。
对于针管带有侧孔的静脉留置针,需要考虑在穿刺过程中侧孔处弯折或断裂的风险。
在迅速发展的影像诊断技术中,电子计算机断层扫描(CT)技术和磁共振成像(MRI)技术在临床上

得到了越来越广泛的应用;对于早期的、小型的病变,CT和 MRI平扫往往因为分辨率不高、病灶显示

不清楚而容易发生漏诊情况;而通过注入造影剂,造影剂进入病灶组织后显影效果可以得到明显强化,
很容易观察到病灶的大小、边界、部位等,因此造影CT增强扫描和 MRI增强扫描在肿瘤等疾病的诊断

中得到了广泛的应用。
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一次性使用静脉留置针

1 范围

本文件规定了供插入人体的外周静脉系统输液或输血的一次性使用静脉留置针(以下简称“留置

针”)的要求,以保证与相应的输液、输血器具相适应。
本文件适用于插入人体的外周静脉系统用以输液或输血的留置针。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB8368 一次性使用输液器 重力输液式

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/T18457 制造医疗器械用不锈钢针管

GB/T19633.1 最终灭菌医疗器械的包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

YY0285.1—2017 血管内导管 一次性使用无菌导管 第1部分:通用要求

YY0285.5—2018 血管内导管 一次性使用无菌导管 第5部分:套针外周导管

YY0581.1—2011 输液连接件 第1部分:穿刺式连接件(肝素帽)

YY0581.2—2011 输液连接件 第2部分:无针连接件

YY0585.2—2019 压力输液设备用一次性使用液路及其附件 第2部分:附件

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

ISO23908 锐器伤害保护 要求与试验方法 一次性皮下注射针、导管导引器械、血样采集针的

锐器保护装置(Sharpsinjuryprotection—Requirementsandtestmethods—Sharpsprotectionfeatures
forsingle-usehypodermicneedles,introducersforcathetersandneedlesusedforbloodsampling)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
末端 distalend
导管最大程度插入患者静脉的末尾部分。

3.2
导管的外径 outsidediameterofthecatheter
导管的最大外径。
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