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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《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 T/CAMDI 049《轴索应用麻醉器械》的第 1部分。T/CAMDI 049 已经发布了以下部分： 

    第 1 部分：通用要求； 

    第 2 部分：阻力消失注射器。 

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。 

本文件由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会提出。 

本文件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归口。 

本文件起草单位：浙江伏尔特医疗器械股份有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、山东威高

集团医用高分子制品股份有限公司、山东中保康医疗器具有限公司、济南寰正科技发展有限公司。 
本文件主要起草人：苏卫东、侯迎娜、刘幸林、巩家富、方元。 
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引  言 

在20世纪90年代，由于有大量装有鲁尔连接件的医疗器械，一些因连接件的错误连接导致错误输送

肠道溶液、鞘内药物或压缩气体造成患者死亡或伤害的报道引起了人们的担忧。由此，国际标准化组织

制定了ISO 80369系列标准，我国也依据ISO 80369系列标准制定了YY/T 0916系列标准，以防止在不同

应用中使用的小孔径连接件间的错误连接。 

ISO80369-6: 2016《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》已经颁布实施，

我国等同翻译采用的YY/T 0916.6报批稿也已于2018年底上报国标委，未来几年内也将正式实施。为了

规范、引导国内轴索应用系列麻醉器械产品的发展，提高轴索应用系列麻醉器械产品的安全性及整体质

量水平，特制定T/CAMDI 049系列标准。 

T/CAMDI 049.1本部分规定了互配性尺寸的通用要求和标识方法，供T/CAMDI 049的其他部分引用和

执行。 

为了加速促进小孔径连接件从鲁尔应用型向轴索应用型转化，对于单独供应器械上的小孔经连接

件，要求符合 YY/T 0916.6 的要求；对于成套供应的器械套件，要求配有用于轴索应用连接件与血管内

或皮下应用连接件之间相互转换的接头。 
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轴索应用麻醉器械 第1部分：通用要求 

1  范围 

本文件规定了轴索应用麻醉器械的通用要求。 

本文件适用于各种轴索应用的麻醉和辅助器械。轴索应用的非麻醉器械可参考本文件。 

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。 

GB/T 6682 分析实验室用水规格和试验方法 

GB/T 14233.1-2008 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 14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分：生物试验方法 

GB/T 16886.1 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 

GB/T 19633.1 最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求 

YY/T 0466.1 医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求 

YY/T 0615.1 标示无菌医疗器械的要求 第1部分: 最终灭菌医疗器械的要求  

YY/T 0916.1 医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分：通用要求 

YY/T 0916.6 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 

YY/T 0916.7 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 

3  术语和定义 

    YY/T 0916.1 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

轴索应用麻醉器械 Anesthesia devices for neuraxial application 
用于通过轴索系统注射麻醉药物进行神经阻滞的各种一次性使用的器械。 

注：轴索应用麻醉器械的范围一般包括： 

- 用于将麻醉用针或麻醉导管送至特定部位的导引器械 ：麻醉用导引针、阻力消失注射器、麻醉空气过滤器； 

- 用于向特定部位注射麻醉药物的注射器械 ：麻醉用注射器、麻醉用注射针、麻醉用针； 

- 留置在特定部位供随时输入麻醉药物的导管：麻醉用导管及导管接头； 

- 麻醉用辅助器械：麻醉用取药针、麻醉用取药管、麻醉药液过滤器。 

3.2 

转换接头 Adapter 
用于将麻醉器械上的血管内或皮下应用连接件（鲁尔连接件）转换成YY/T 0916.6连接件的接头。 
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3.3  

L型连接件 L-type connector 
用于血管内或皮下应用的连接件。 

3.4 

N型连接件 N-type connector 
用于轴索应用的连接件。 

4  材料 

麻醉器械材料应满足第 5 章、第 6 章、第 7 章规定的要求。 

5  物理性能 

5.1 连接件 

轴索应用麻醉器械上应有符合 YY/T 0916.6 规定的连接件（N型连接件）或配有符合 5.2 条规定的

转换接头。 

5.2 转换接头 

5.2.1 总则 

若轴索应用麻醉器械尚未将血管内或皮下应用的连接件（L型连接件）转换成符合YY/T 0916.6轴索

应用的连接件（N型连接件），应配有符合5.2.2至5.2.5要求的转换接头，使其转化为N型连接件。 

对于公L1（滑动）鲁尔连接件可以配： 

    母L1-公N1转换接头，或 

    母L2-公N2转换接头； 

对于公L2（锁定）鲁尔连接件可以配： 

    母L2-公N2转换接头； 

对于母L1（滑动）鲁尔连接件可以配： 

    公L1-母N1转换接头，或 

    公L2-母N2转换接头； 

对于母L2（锁定）鲁尔连接件可以配： 

    公L2-母N2转换接头。 

注1：推荐向专业生产企业采购转换接头。 

注2：转换接头预期在轴索应用麻醉器械上的鲁尔（L）连接件向轴索（N）连接件转化的过渡期内使用。 

5.2.2 母L1-公N1转换接头 

母L1-公N1转换接头（如图1所示）的一端是符合YY/T 0916.7的母鲁尔非锁定（滑动）（母L1）连

接件，另一端是符合YY/T 0916.6的公轴索非锁定（滑动）(公N1)连接件。 
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图1  母L1-公N1转换接头 

5.2.3 母L2-公N2转换接头 

母L2-公N2转换接头（如图2所示）的一端是符合YY/T 0916.7的母鲁尔锁定(母L2)连接件，另一端

是符合YY/T 0916.6的公轴索锁定(公N2)连接件。 

 

图2  母L2-公N2转换接头 

5.2.4 公L1-母N1转换接头 

公L1-母N1转换接头（如图3所示）的一端是符合YY/T 0916.7的公鲁尔非锁定（滑动）（公L1）连

接件，另一端是符合YY/T 0916.6的母轴索非锁定（滑动）（母N1）连接件。 

 

    图3  公L1-母N1转换接头 

5.2.5 公L2-母N2转换接头 

公L2-母N2转换接头（如图4所示）的一端是符合YY/T 0916.7的公鲁尔锁定（公L2）连接件，另一

端是符合YY/T 0916.6的母轴索锁定（母N2）连接件。 

 

图4  公L2-母N2转换接头 
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6  化学性能 

6.1 检验液制备 

    除非另有规定，按附录 A 制备检验液，应符合 6.2 至 6.5 的要求。 

6.2 还原物质（易氧化物） 

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.2.2 试验时，检验液和空白液消耗硫酸硫代钠溶液[c（Na2S2O3=0.005mol/L]

的体积之差应不超过 2.0 mL。 

6.3 金属离子 

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.6.1 试验时，检验液呈现的颜色应不超过质量浓度ρ（Pb
2+
）=1 µg/mL 的标

准对照液。 

当用 GB/T 14233.1 中的原子吸收分光光度法（AAS）或相当的方法试验时，检验液中钡、铬、铜、铅、

锡的总含量应不超过 1 µg/mL，镉的含量应不超过 0.1 µg/mL。 

6.4 酸碱度 

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.4.1 试验时，检验液与同批空白液的 pH 值之差应不超过 1.0。 

6.5 蒸发残渣 

按 GB/T 14233.1-2008 中 5.5 试验时，蒸发残渣的总量应不超过 5 mg。 

6.6 环氧乙烷残留量 

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

7  生物学性能 

7.1 生物相容性 

轴索应用麻醉器械应按GB/T 16886.1给出的指南进行生物相容性评价。 

注：附录B给出了按GB/T 16886.1对器械进行生物学评价的简要解读。 

7.2 无菌 

独立供应的轴索应用麻醉器械应符合YY/T 0615.1的要求。 

7.3 细菌内毒素 

按GB/T 14233.2规定的方法试验时，与药液、血液接触的轴索应用麻醉器械细菌内毒素限量每件应

不超过20 EU，与脑脊液接触的轴索应用麻醉器械细菌内毒素限量每件应不超过2.15 EU。 

8  标志 

8.1 初包装 

独立供应的轴索应用麻醉器械初包装上至少应有下列信息： 

a) 制造商名称和地址； 

b) 产品名称、型号、规格； 
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c) 批号或日期,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的符号； 

d) 有效期,附以适当文字,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的符号；  

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 给出的符号。 

8.2 货架或多单元包装 

货架包装或多单元包装(如使用)应至少标有下列信息: 

a) 制造商名称和地址； 

b) 产品名称、型号、规格； 

c) 批号,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的符号； 

d) 有效期,附以适当文字,或使用符合 YY/T 0466.1 给出的符号； 

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 给出的符号； 

g) 产品数量； 

h) 推荐的贮存条件(如果有)。 

9  包装 

9.1 通则 

轴索应用麻醉器械包装应符合GB/T 19633.1的要求。若采用环氧乙烷灭菌，轴索应用麻醉器械单包

装的材料应选用具有透析功能的材料（如透析纸）。无菌屏障系统打开后应留有打开的迹象，其设计应

能使内装物无菌取用。 

9.2 单件包装 

单件包装内不应有肉眼可见异物。 
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附 录 A 

(规范性) 

化学检验液制备方法 

A.1 试验用水和器具 

A.1.1 试验用水 

符合 GB/T 6682 中二级水或中国药典纯化水的要求。 

A.1.2 试验用玻璃器具 

选择实验室用硅硼酸盐玻璃器具。 

A.2 检验液制备 

A.2.1 麻醉用导管及导管接头、麻醉用取药管 

取5支麻醉用导管及导管接头或麻醉用取药管放入玻璃容器中（管路可分别剪成1 cm小段），按每件

加入25 mL试验用水，加盖后，在37 ℃±1 ℃下，恒温2 h，收集所有液体，冷至室温作为检验液。 

A.2.2 麻醉用过滤器 

取 5 只麻醉用过滤器，放入玻璃容器中，按每支加入 25 mL 试验用水，加盖后，在 37 ℃±1 ℃下，

恒温 2 h，收集所有液体，冷至室温作为检验液。 

A.2.3 麻醉用针 

取 5 支麻醉用针，将针管剪成小段，放入玻璃容器中，按每件加入 25 mL 试验用水，加盖后，在

37 ℃±1 ℃下，恒温 2 h，收集所有液体，冷至室温作为检验液。 

A.2.4 麻醉用注射器 

取试验所需数量的注射器充入试验用水至公称容量，在 37 ℃±1 ℃下，恒温 2 h，收集所有液体，

冷至室温作为检验液。 

A .3 空白液制备 

取与 A.2 规定的同样体积的水置于玻璃容器中，在 A.2 规定的条件下制备空白对照液。 
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附 录 B 

(资料性) 

生物相容性评价 

用于制造麻醉器械的材料不仅要与器械的预期使用相适应，还要与适用的灭菌过程相适应，与预期

使用的包装相适应。 

当新产品投产、材料和/或生产工艺有重大改变、产品的预期用途改变、应按 GB/T 16886.1 的规定

进行生物相容性评价。 

制造商在确定是否进行动物学试验前先对器械进行生物学评价。 

作为医疗器械风险管理的组成部分，生物学评价应建立在文件检索和化学表征基础之上。评价的方

式和内容主要包括： 

    器械的所有材料是否都有临床安全使用史？ 

    识别器械组成材料中含有哪些有毒有害物质？ 

    器械生产过程中引入了哪些有毒有害物质？ 

    对所有识别的有毒有害物质，在器械使用中向人体的释放量是否低于这些物质的人体允许摄入

量（TI 值）？ 

证明器械上的材料具有相同应用的临床安全使用史；证明病患者使用器械摄入的来自器械所释放的

有毒有害物质低于人体相同接触途径的允许摄入量（TI值），或将其控制在标准规定的限量以下，都表

明器械的生物学风险是可接受的。采用这样的评价程序，其评价的结果可能不需要进行 GB/T 16886.1

中所列出的生物学试验项目（终点）。 

作为输送麻醉药物的麻醉器械，在所用材料有相同用途的临床安全使用史的前提下，符合本标准中

规定的化学性能要求，能表明麻醉器械与麻醉药物之间有良好的相容性。 
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