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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。
本文件是YY/T0916《医用液体和气体用小孔径连接件》的第7部分。YY/T0916已经发布了以

下部分:
———第1部分:通用要求;
———第3部分:胃肠道应用连接件;
———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。
本文件等同采用ISO80369-7:2021《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》。
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。
本文件由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械和药品包装检验研究院、上海市医疗器械检验研究院、浙江康德

莱医疗器械股份有限公司、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司、安徽天康医疗科技股份有限公司、上海

衡仪器厂有限公司、山东威高集团医用高分子制品股份有限公司。
本文件主要起草人:李元彧、万敏、王泽玮、张谦、苏卫东、柏保东、王沪育、刘幸林。
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引  言

  制定本文件是因为由不适当的药物、液体营养配方或空气通过静脉注射进入体内导致的一些带有

灾难性后果的事故发生。已被报道的许多事故使得对这些问题的重要性达成了国际性共识,并且需要

为医疗器械及其附件开发在其他应用中输送流体的专用连接件已被认同。
制定YY/T0916系列标准是为了防止在不同应用中使用的小孔径连接件间的错误连接。

YY/T0916.1—2021规定了验证小孔径连接件的设计和尺寸的必要要求,以确保:

a) 它们不会与其他小孔径连接件错误连接;

b) 它们与其配对的另一连接件形成安全和可靠的连接。
本文件规定了小孔径连接件的设计、尺寸和图纸,这些连接件与带6%(鲁尔)锥度的圆锥接头一样

预期用于血管内或皮下应用中的连接。本部分所采用的ISO80369-7:2021的附录A“说明和指南”见
附录A,附录B和附录C分别给出了鲁尔连接件和标准连接件的相关尺寸,带有本应用连接的医疗器

械及其属性的评定见附录D,血管内或皮下应用鲁尔连接件可用性要求的概要见附录E,血管内或皮下

应用鲁尔连接件设计要求概要见附录F,血管内或皮下应用鲁尔连接件设计评定概要见附录G,依据的

基本原则见附录H,依据的通用安全和性能要求见附录I,术语索引见附录J。通过附录D~附录G描

述的方法已经对本设计进行了评定。YY/T0916的其他部分包括了用于不同应用类别的小孔径连接

件的要求。
除了附录G中所指出的,按本文件陈述的尺寸制造的连接件与YY/T0916小孔径连接件系列文

件中任何其他应用的连接件在尺寸上是不兼容的。如果这些连接件被装配到相关的医疗器械和附件

上,这些连接件宜降低空气、非血管内药物和液体营养配方通过其他途径(如静脉或气道器械)输送的

风险。
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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

1 范围

本文件规定了小孔径连接件的尺寸,以及设计和功能特性的要求,这些小孔径连接件预期用于医疗

器械和附件的血管内应用连接或皮下应用的皮下注射连接。
示例:带有公和母鲁尔非锁定(滑动)连接件和鲁尔锁定连接件的皮下注射器和注射针或血管内(以下简称IV)

插管。

注1:见附录A。

注2:鲁尔连接件最初被设计用于不高于300kPa的压力。

本文件未规定使用这些连接件的医疗器械或附件的要求。这些要求在特定医疗器械或附件的专用

文件中给出。
本文件未规定下列其他文件中规定的小孔径连接件的要求:
———血液透析器、血液透析滤过器和血液滤过器血室接口(ISO8637和ISO8638有关血室接口的

适用部分);
———血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备连接件(ISO8637);
———输液系统的瓶塞穿刺连接件(ISO8536-4)。
注3:即使现行的医疗器械相关专用文件未做要求,鼓励制造商将符合本文件规定的小孔径连接件应用到医疗器械

或附件上。期望修订相关的专用医疗器械文件时,YY/T0916规定的小孔径连接件要求将被包括在其中。

注4:YY/T0916.1—2021第7章针对小孔径连接件规定了符合YY/T0916.1—2021但不符合本文件的可替代方

法,这些小孔径连接件预期用于血管内应用或皮下应用的医疗器械或附件。

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。

YY/T0916.1—2021 医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分:通用要求(ISO80369-1:

2018,IDT)

YY/T0916.6—2022 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(ISO80369-
6:2016,IDT)

YY/T0916.20—2019 医用液体和气体用小孔径连接件 第20部分:通用试验方法(ISO80369-
20:2015,IDT)

ISO14971:2019 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(Medicaldevices—Applicationof
riskmanagementtomedicaldevices)

注:GB/T42062—2022 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

IEC62366-1:2015 医疗器械 第1部分:可用性工程对医疗器械的应用(Medicaldevices—Part
1:Applicationofusabilityengineeringtomedicaldevices)

注:YY/T1474—2016 医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用(IEC62366:2007,IDT)
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