医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀标准的编制说明

一、任务来源
根据医械协医高字[2019] 004号的有关内容，团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀标准》列入“2019年中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标准制修订项目”。 
本标准由上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司单位负责起草。
二、制定标准的目的及意义
一次性使用三通阀产品与输液、输血器具连接使用，用于串接在输液、输血系统上使其增加了一项或多项特定的通路。该产品已在国内外得到了广泛应用，目前国内没有相应的国家标准或行业标准，随着科学技术的发展和对临床安全要求提高，需要拟定统一标准以适应市场监管要求。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]为了更加有效的对一次性使用三通阀进行质量控制，便于一次性使用三通阀生产企业的使用。一次性使用三通阀质量标准中，项目的设立是在参考一次性使用输液器  重力输液式（GB 8368-2018 ）、医疗器械生物学评价（GB/T 16886）、医用输液、输血、注射器具检验方法（GB/T 14233）、压力输液设备用一次性使用液路及附件 第2部分：附件（YY 0585.2-2005）的基础上，按照标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写规则（GB1.1-2009）编写格式进行起草的。
三、产品适用范围
[bookmark: _GoBack]本标准适用于与输液、输血器具连接使用，用于串接在输液、输血系统上使其增加了一项或多项特定的通路。
四、关于技术指标的说明
1、外观：用正常视力或矫正视力检查，三通阀应无毛边、气泡、裂痕、塑流等注塑缺陷。
2、材料：符合医用高分子物理、化学、生物学的要求。
3、物理要求：依据三通阀结构特点，产品符合医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法（GB/T 1962.1）、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/T 1962.2）、一次性使用输液器 重力输液式（GB 8368-2018）等标准中接头、微粒、流量、泄漏、输液流速、保护帽和扭矩的要求。
4、化学要求：符合一次性使用输液器 重力输液式（GB 8368-2018 ）、医用输液、输血、注射器具检验方法（GB/T 14233）、压力输液设备用一次性使用液路及附件（YY 0585.2-2005）、一次性使用麻醉用针（YY 0321.2-2009）中化学指标的要求。
5、生物学要求：根据GB/T 16886.1的要求规定生物学评价项目。制定产品细菌内毒素控制指标，按GB/T 14233.2-2005规定的方法试验，对于细菌内毒素的控制指标，规定细菌内毒素含量宜不超过20EU/ml。
6、包装：初包装上至少应有下列信息:
a) 制造商和/或经销商名称;
b) 产品名称、型号、规格;
c) 批号或日期,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号;
d) 失效日期(年月),附以适当文字,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号; 
e)“一次性使用”字样,或同等说明,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号; 
f)“无菌”及“灭菌方式”的字样,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号;
g)“包装破损、禁止使用”、“用后销毁”等字样,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的图形符号。
如果面积太小无法给出所有信息和/或符合，信息可以简化至a)、b)、c)和d)。在这种情况下，本条所要求的信息需在下一层较大的货架或多单元包装的标签上给出。
7、标志：三通阀的标示应能保证产品基本信息，方便产品的使用和追溯。
8、运输和贮存：运输和贮存的要求需要保证三通阀性能不被外界环境所破坏。
9、附录A（规范性附录）：根据GB/T 16886.1的规定进行生物学相容性评价。
五、工作过程
在接到标准制定任务后，中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处召集了上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司召开了标准起草会议，会议确定由上海埃斯埃医械塑料制品有限公司负责起草，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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司参与起草、验证。接受任务后，上海埃斯埃医械塑料制品有限公司立即着手开展了标准起草和初步验证工作。在工作组讨论稿完成后，由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处召集上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司参加的第一次工作会议在江西南昌召开。会议就标准工作组草案进行了建设性的讨论，并提出了相应的修改意见。 随后执笔起草单位对工作组草案进行了修改，并形成了标准初稿，向参与起草单位征求意见。
在2019年7月，中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处召集了上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司在山东威海召开了第二次工作组会议，就征求的反馈意见进行了讨论、结论和修改，并形成了标准送审稿。
六、主要试验验证
本标准所规定的主要性能指标经上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司四家单位验证，被证实标准中涉及的条款和试验方法均为可行有效的，各项性能指标均能符合本标准规定的要求。
七、与有关现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系
本部分内容按照GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的要求和规定编写。
八、重大分岐意见的处理经过和依据
无
九、本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由
根据目前一次性使用三通阀的市场以及管理的现状，建议作为推荐性标准实施。
十、贯彻本标准的要求和措施建议 
拟以宣贯会的形式进行宣传和贯彻。
十一、其他必须说明的事项
无
十二、主要参考文献和标准
［1］GB/T 191-2008 包装储运图示标志
［2］GB/T 16886.1-2011 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
［3］GB/T 16886.4-2003 医疗器械生物学评价第4部分:与血液相互作用试验选择
［4］GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验
［5］GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
［6］GB/T 16886.11-2011 医疗器械生物学评价第11部分：全身毒性试验
［7］GB/T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法
［8］YY 0321.2-2009 一次性使用麻醉用针
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1     医用 输液、输血器具用   一次性使用 三通阀 标准的编制说明     一、任务来源   根据医械协医高字 [201 9 ] 00 4 号的有关内容，团体标准《 医用 输液、输血器具用   一次 性使用 三通阀 标准》列入“ 201 9 年中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标 准制修订项目”。     本标准由 上海埃斯埃医械塑料制品有限公司、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 、浙江伏尔特医疗器械股份有限公司 单位 负责起草。   二、制定标准的目的及意义   一次性使用 三 通阀 产品 与 输液、输血器具 连接使用，用于串接在输液、输血系统上使 其增加了一项或多项特定的通路。 该产品已在国内外得到了广泛应用，目前国内没有相应 的国家标准或行业标准，随着科学技术的发展和对临床安全 要求 提高，需要拟定统一标准 以适应市场监管要求。   为了更加有效的对 一次性使用 三通阀 进行质量控制，便于一次性使用 三通阀 生产企业的使 用。 一次性使用 三通阀 质量标准中，项目的设立是在参考一次性使用输液器    重力输液式（ GB  8368 - 2018   ）、医疗器械生物学评价（ GB/T 16886 ）、医用输液、输血、注射器具检验方法 （ GB/T 14233 ）、 压力输液设备用一次性使用液路及附件   第 2 部分：附件 （ YY 0585.2 - 2005 ） 的基础上，按照标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写规则（ GB1.1 - 2009 ）编写格式进 行起草的。   三、产品适用范围   本标准适用于 与 输液、输血器具 连接使用，用于串接在输液、输血系统上使其增加了 一项或多项特定的通路。   四、关于技术指标的说明   1 、 外观 ： 用正常视力或矫正视力检查，三通阀应无毛边、气泡、裂痕、塑流等注塑缺 陷 。   2 、 材料 ：符合医用高分子物理、化学、生物学的要求 。   3 、 物理要求 ： 依据三通阀结构特点，产品符合 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/T 1962.1 ）、 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/T 1962.2 ）、 一次性使用输液器   重力输液式 （ GB 8368 - 2018 ） 等标 准 中 接头、 微粒、流量 、 泄漏 、输液流速、保护帽和扭矩 的 要求。   4 、 化学要求 ： 符合一次性使用输液器   重力输液式（ GB 8368 - 2018  ）、医用输液、输血、 注射器具检验方法（ GB/T 14233 ） 、 压力输液设备用一次性使用液路及附件 （ YY 0585.2 - 2005 ） 、一次性使用麻醉用针（ YY 0321.2 - 2009 ） 中化学指标 的要求。   5 、 生物学要求 ： 根据 GB/T   16886.1 的要求规定生物学评价项目 。 制定产品细菌内毒素 控制指标， 按 GB/T   14233.2 - 2005 规定的方法试验， 对于细菌内毒素的控制指标， 规定细菌 内毒素含量宜不超过 20 EU/ml 。   6 、 包装 ： 初包装上至少应有下列信息 :   a)  制造商和 / 或经销商名称 ;   b)  产品名称、型号、规格 ;   c)  批号或日期 , 或使用符合   YY/T 0466.1  给出的图形符号 ;   d)  失效日期 ( 年月 ), 附以适当文字 , 或使用符合   YY/T 0466.1  给出的图形符号 ;    e) “一次性使用”字样 , 或同等说明 , 或使用符合   YY/T 0466.1  给出的图形符号 ;    f) “无菌”及“灭菌方式”的字样 , 或使用符合   YY/T 0466.1  给出的图形符号 ;   g) “包装破损、禁止使用”、“用后销毁”等字样 , 或使用符合   YY/T 0466.1  给出的 图形符号。  

