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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。
本文件修改采用ISO23908:2011《锐器伤害保护 要求与试验方法 一次性使用皮下注射针、介

入导管导引针和血样采集针的锐器伤害保护装置》。
本文件与ISO23908:2011的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB/T2828(所有部分)替换了ISO2859(所有部分)(见5.2.3、5.3.4),以适应

我国的技术条件,提高可操作性;
———用规范性引用的GB/T3359替换了ISO16269-6(见5.2.3),以适应我国的技术条件,提高可

操作性;
———用规范性引用的YY/T0316—2016替换了ISO14971(见第4章),以适应我国的技术条件,

提高可操作性;
———用规范性引用的GB/T6378.1替换了ISO3951-1(见5.2.3、5.3.4),以适应我国的技术条件,

提高可操作性;
———用规范性引用的GB/T6378.4替换了ISO3951-4(见5.2.3、5.3.4),以适应我国的技术条件,

提高可操作性。
本文件做了下列编辑性改动:
———用资料性引用的YY/T1474—2016替换了IEC62366(见4.1.6的注3、5.4的注);
———用资料性引用的GB/T3359替换了ISO16269-6(见5.2.3和5.3.2);
———删除了6.1的注。
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: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、山东威高集团

医用高分子制品股份有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、碧迪医疗器械(上海)有限公司、贝朗

医疗(上海)国际贸易有限公司。
本文件主要起草人:陆离原、花松鹤、王丹、张谦、刘幸林、张菁、苏立琴、叶茂。
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引  言

  本文件涉及旨在保护医疗器械使用者的锐器伤害保护装置。这些锐器伤害保护功能的目的是防止

或减少由于意外的、器械使用后的锐器伤害导致的潜在疾病传播。
本文件涉及主要供患者使用的医疗器械,其产品类型广泛,包括用于向体内注射或输送治疗药物的

空心针,或用于从体内采取血样的空心针或实心针(如穿刺针)。这些医疗器械的锐器伤害保护装置在

使用后主动或被动地激活。它不包括用于手术的实心针头(如缝合针)。
鉴于产品设计和锐器伤害保护技术的广泛差异,器械类型的多样性以及为了避免对创新不必要的

限制,本文件以并列标准的性质起草,这意味着它提供了设计、测试和标签的通用要求,而不是具体的物

理要求和规定的设计要求。因此,它不同于专用要求标准,后者会明确特定的最大力值、详细的测试工

装设计、测试系统或详细的测试方法,因为这些规定的细节不能涵盖各种设计和器械,并可能阻碍产品、
功能和/或保护机制的持续创新,而这些创新会导致未来医疗保健的改进。

本文件假定产品开发者会基于风险分析(根据YY/T0316)来确定最能满足目标用户需求和使用

场景的设计。通过这种基于风险的方法,锐器伤害保护装置将具备与器械预期用途、预期用户界面和预

期使用场景相适宜的性能要求。
本文件提供了指导方针,使制造商能够验证锐器伤害保护装置的设计是否符合预先规定的设计要

求。作为验证的一部分,可以预计制造商将通过适当的模拟使用或临床使用研究来证明锐器伤害保护

装置的性能与预期用户和使用场景相适宜。这些模拟使用或临床使用研究可以让制造商证明,当按照

说明书使用时,在代表真实预期使用场景下,并且由预期用户或可预见的用户使用时,器械能发挥预期

的功能。
现有产品和正在开发的产品可能不符合本文件的某些要求。然而,建议制造商在改进现有产品或

开发新产品时遵循本文件的规定,以获得更高的质量水平。
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锐器伤害保护 要求与试验方法
一次性使用皮下注射针、介入导管导引针

和血样采集针的锐器伤害保护装置

1 范围

本文件规定了锐器伤害保护装置性能参数评价的要求和试验方法。
本文件适用于带有主动或者被动锐器伤害保护装置的一次性使用皮下注射针、介入导管的导引针、

血样采集针。锐器伤害保护装置可与所述产品集成,或在使用前与所述产品组合,以实现锐器伤害保护

功能。
本文件未给出锐器伤害保护装置预期使用前的储存和处理的要求,也未给出对医疗器械自身的

要求。

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/T2828(所有部分) 计数抽样检验程序[ISO2859(所有部分)]
注:GB/T2828.1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划(GB/T2828.1—

2012,ISO2859-1:1999,IDT);

GB/T2828.2 计数抽样检验程序 第2部分:按极限质量(LQ)检索的孤立批检验抽样方案(GB/T2828.2—

2008,ISO2859-2:1985,NEQ);

GB/T2828.3 计数抽样检验程序 第3部分:跳批抽样程序(GB/T2828.3—2008,ISO2859-3:2005,IDT);

GB/T2828.4 计数抽样检验程序 第4部分:声称质量水平的评定程序(GB/T2828.4—2008,ISO2859-4:

2002,MOD);

GB/T2828.5 计 数 抽 样 检 验 程 序 第5部 分:按 接 收 质 量 限(AQL)检 索 的 逐 批 序 贯 抽 样 检 验 系 统

(GB/T2828.5—2011,ISO2859-5:2005,IDT);

GB/T2828.10 计数抽样检验程序 第10部分:GB/T2828计数抽样检验系列标准导则(GB/T2828.10—

2010,ISO2859-10:2006,MOD)。

GB/T3359 数据的统计处理和解释 统计容忍区间的确定(GB/T3359—2009,ISO16269-6:

2005,IDT)

GB/T6378.1 计量抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的对单一质量特性和单

个AQL的逐批检验的一次抽样方案(GB/T6378.1—2008,ISO3951-1:2005,IDT)

GB/T6378.4 计量抽样检验程序 第4部分:对均值的声称质量水平的评定程序

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007更正版,IDT)

ISO3951-2 计量抽样检验程序 第2部分:按接收质量限(AQL)检索的单抽样计划的一般规范

[Samplingproceduresforinspectionbyvariables—Part2:Generalspecificationforsinglesampling
plansindexedbyacceptancequalitylimit(AQL)forlot-by-lotinspectionofindependentqualitychar-
acteristics]
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