团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）验证报告
团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）验证报告

[image: image2.png]



团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》
验证报告
验证单位   浙江伏尔特医疗器械股份有限公司 （盖章）
2019年8月24日


目    录

1第1章
概述

1.1
验证目的
1
1.2
验证内容
1
第2章
验证试验
2
2.1
试验内容
2
2.2
被测样品
2
2.3
试验方法
3
2.4
试验设备
3
第3章
测试报告和验证结果
4
3.1
测试报告
4
3.2
验证结果
5



第1章  概述

本验证报告描述了验证工作开展的所有相关内容：

——第1章描述了验证的目的和内容。

——第2章涉及验证试验的要求和方法、样品、设备。

——第3章记录了相关的测试结果，总结了验证结果。

1.1 验证目的
本验证报告旨在验证团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）中所制定测试方法的可行性和有效性。

1.2 验证内容

验证内容为团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）第5条包含的所有要求。

第2章 验证试验

为了验证团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）中测试方法的可行性，标准中第5条的所有要求都进行试验验证。

2.1 试验内容
验证试验的内容是根据团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）第5条要求展开的。

主要包括：外观、接头、微粒污染、泄漏、输液流速、保护帽、扭矩、金属离子、酸碱度、还原物质、紫外吸光度、环氧乙烷残留量、无菌、细菌内毒素等项目。

2.2 被测样品

被测样品30支，样品为浙江伏尔特医疗器械股份有限公司制造。
附：被测样品照片  样品一次性使用三通阀  型号规格：TW-SC-P-1型  
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2.3 试验方法

本验证报告按团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）中规定的试验方法进行。

本验证报告的试验遵循应用的标准所规定的试验方法和试验条件。

2.4 试验设备

	序号
	检测仪器
	仪器编号
	最后检定日期
	下次检定日期

	1
	MD流量测试仪
	D010
	2018.9.20
	2019.9.19

	2
	微粒分析仪
	Z125
	2019.7.20
	2020.7.19

	3
	激光尘埃粒子计数器
	D015
	2019.2.10
	2020.2.9

	4
	紫外分光光度计
	D017
	2019.1.17
	2020.1.16

	5
	气相色谱仪
	D024
	2018.7.27
	2020.7.26

	6
	霉菌培养箱
	D022
	2019.5.22
	2020.5.21

	7
	生化培养箱
	D028
	2019.3.13
	2020.3.12

	8
	医用套塞规
	Z118
	2019.1.10
	2020.1.9

	9
	6%（鲁尔）圆锥接头多功能测试仪
	D025
	2019.5.22
	2020.5.21

	10
	原子吸收分光光度计
	D030
	2018.7.27
	2020.7.26

	11
	PH酸度计
	Z122
	2019.5.22
	2020.5.21

	12
	可程式恒温恒湿试验机
	D032
	2019.07.20  
	2020.07.19

	13
	扭力测试仪
	Z133
	2019.7.20
	2020.07.19

	14
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	18
	
	
	
	


测试报告和验证结果

3.1  测试报告    
	序号
	检验项目
	标准条款
	标准要求
	检验结果
	单项结论
	备注

	1
	外观
	5.1
	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。
	合格
	符合要求
	

	2
	物理性能
	接头
	5.2.1
	三通阀接头应符合GB/T 1962.1-2015或GB/T 1962.2-2001的要求。
	合格
	符合要求
	

	3
	
	微粒
污染
	5.2.2
	应在最小微粒污染条件下制造产品。液体通路表面应光滑并洁净，按照GB 8368-2018中A.1规定试验时，微粒数应不超过污染指数限制。
	12.3~17.8
	
	

	4
	
	泄漏
	5.2.3
	三通阀换向开关无论出于什么位置，都应密封，按YY 0585.2-2005中A.4章试验时，应无空气和水泄漏。
	合格
	
	

	5
	
	输液
流速
	5.2.4
	三通阀每个单一通路的输液流速应符合GB 8368-2018中6.10的要求。
	1080~1210
	
	

	6
	
	保护帽
	5.2.5
	三通阀保护帽连接不应自然脱落，并易于拆除。
	合格
	
	

	7
	
	扭矩
	5.2.6
	三通阀换向开关进行扭力试验时，初始扭矩不应大于0.4 N·m。
	0.3 N·m
	
	

	8
	化学性能
	金属
离子
	5.3.1
	按GB 8368-2018中7.2中规定的方法进行试验，检验液中钡、铬、铜、铅、锡的总含量应不超过1μg/mL，镉的含量应不超过0.1μg/mL。

按GB 8368-2018中B.3的方法试验时，浸提液呈现的颜色不应超过质量浓度ρ（Pb2+）=1μg/mL的标准对照液
	颜色浅于标准对照液；镉含量未测

	符合要求
	

	9
	
	酸碱度
	5.3.2
	应符合GB 8368-2018中7.3的要求。
	0.05
	
	

	
	
	还原物质（易氧化物）
	5.3.3
	按GB/T 14233.1-2008中的方法，检验液和空白对照液消耗高锰酸钾溶液[C(KMnO4)=0.002mol/L]的体积之差应不超过2.0mL。
	1.0~1.3
	
	

	
	
	紫外吸光度
	5.3.4
	按GB/T 14233.1-2008中5.7规定的方法进行试验，用扫描UV分光光度计在250nm～320nm波长范围内测定吸光度，检验液的吸光度应不大于0.1。
	0.12~0.15
	
	

	
	
	环氧乙烷残留量
	5.3.5
	若采用环氧乙烷灭菌，按GB/T 14233.1-2008中规定的方法进行试验，环氧乙烷的残留量应不大于10μg/g。
	2.7μg/g
	
	

	10
	生物性能
	无菌
	5.4.2
	每个经初包装的三通阀应无菌。

每个初包装的三通阀应通过灭菌的确认和常规控制使产品无菌。
	合格
	符合要求
	

	11
	
	细菌内毒素
	5.4.3
	按GB/T 14223.2-2005中细菌内毒素试验方法中的小型配件或实体类器具进行试验，三通阀细菌内毒素限值应不超过20EU/件。
	合格
	
	


3.2 验证结果

通过试验可以确认，团体标准《医用输液、输血器具用 一次性使用三通阀》（送审稿）验证报告（送审稿）中涉及的条款和测试方法均为可行有效的。
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