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前　　言

　　本标准代替ＹＹ０２４２—１９９６《医用输液、输血、注射器用聚丙烯专用料》。

本标准与ＹＹ０２４２—１９９６相比主要变化如下：

———由强制性标准调整为推荐性标准；

———增加了对医用无规共聚聚丙烯（ＰＰＲ）的性能要求；

———根据制品将医用ＰＰＨ、ＰＰＲ专用料分为输液、输血用聚丙烯专用料和注射器具用聚丙烯专

用料；

———试验项目“清洁度（色粒、不规则粒子）”修订为“颗粒外观（色粒）”；

———试验项目“悬臂梁冲击强度”修订为“悬臂梁缺口冲击强度”，单位由Ｊ／ｍ修订为ｋＪ／ｍ２，ＰＰＨ

的指标修订为≥２．０ｋＪ／ｍ
２，ＰＰＲ的指标为≥３．０ｋＪ／ｍ

２；

———注射器具用聚丙烯专用料的试验项目“透光率”修订为“雾度”，指标为≤１５％；

———试验项目“熔体流动速率”修订为“熔体质量流动速率”，指标改为 （０．８～１．２）标称值（供方提

供）；

———重金属含量指标提高到１．０μｇ／ｍＬ；

———增加了 “紫外吸收度”。

本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会提出并归口。

本标准起草单位：中国石化齐鲁股份有限公司树脂研究所、中国石化北京燕化石油化工股份有限公

司树脂应用研究所。

本标准主要起草人：苑东兴、张超、李晶、王小涓、王德鑫、鲍春伟。
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医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料

１　范围

本标准规定了医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料（以下简称“医用聚丙烯专用料”）的分类与

符号、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。

本标准适用于医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料。

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／Ｔ１０３３—１９８６　塑料密度和相对密度试验方法

ＧＢ／Ｔ１２５０—１９８９　极限数值的表示方法和判定方法

ＧＢ／Ｔ１８４３—１９９６　塑料悬臂梁冲击试验方法（ｅｑｖＩＳＯ１８０：１９９３）

ＧＢ／Ｔ２４０９—１９８０　塑料黄色指数试验方法

ＧＢ／Ｔ２４１０—１９８０　透明塑料透光率和雾度试验方法

ＧＢ／Ｔ２５４６．２—２００３　塑料　聚丙烯（ＰＰ）模塑和挤出材料　第２部分：试样制备和性能测定

ＧＢ／Ｔ２５４７—１９８１　塑料树脂取样方法

ＧＢ／Ｔ２９１８—１９９８　塑料试样状态调节和试验的标准环境（ｉｄｔＩＳＯ２９１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ３６８２—２０００　热塑性塑料熔体质量流动速率和熔体体积流动速率的测定（ｉｄｔＩＳＯ１１３３：

１９９７）

ＧＢ／Ｔ９３４１—２０００　塑料弯曲性能试验方法（ｉｄｔＩＳＯ１７８：１９９３）

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８　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／Ｔ１６８８６．１　医疗器械生物学评价　第１部分：评价与试验（ＧＢ／Ｔ１６８８６．１—２００１，ｉｄｔＩＳＯ

１０９９３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ１７０３７．１—１９９７　热塑性塑料材料注塑试样的制备　第１部分：一般原理及多用途试样和长

条试样的制备（ｉｄｔＩＳＯ２９４１：１９９６）

ＧＢ／Ｔ１７０３７．３—２００３　热塑性塑料材料注塑试样的制备　第３部分：小方试片（ｉｄｔＩＳＯ２９４３：

２０００）

ＳＨ／Ｔ１５４１—２００６　热塑性塑料颗粒外观试验方法

ＩＳＯ５２７２：１９９３　塑料　拉伸性能的测定　第２部分：模塑和挤塑塑料的试验条件

３　分类与符号

根据聚丙烯的分子结构，医用聚丙烯专用料分为医用均聚聚丙烯（ＰＰＨ）专用料和医用无规共聚聚

丙烯（ＰＰＲ）专用料。

ＰＰＨ为热塑性丙烯均聚物。

ＰＰＲ为热塑性丙烯无规共聚物。

热塑性丙烯无规共聚物是由丙烯和另一种（或多种）不含烯烃外的其他官能团的单体聚合而成的无

规共聚物。
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