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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。  

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这些专利的责任。  

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：佛山市方普防护技术有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、西安申兰生物

医学工程有限公司 

本文件主要起草人：
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呼吸道器械配件 插管套囊、喉罩状态指示球囊 

1 范围 

本文件规定了呼吸道器械配件 插管套囊、喉罩状态指示球囊（以下简称指示球囊）的要求和试验

方法。 

本文件适用于需要指示气体充盈状态的医用指示球囊组件，包括气管插管、气管切开插管、喉罩等。 

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 18278.1-2015  医疗保健产品灭菌 湿热 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制要求 

GB 18279.1-2015  医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常

规控制的要求 

GB 18280.1-2015  医疗保健产品灭菌 辐射 第 1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控

制要求 

GB/T 1962.1-2015 注射器、注射针及其他医疗器械 6%(鲁尔)圆锥接头 第 1部分：通用要求 

GB/T 2411-2008 塑料邵氏硬度试验方法 

GB/T 6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法 

GB/T 14233.1  医用输血、输液、注射器具检验方法  第 1 部分：化学分析方法  

GB/T 15812.1-2005 非血管内导管 第 1部分：一般性能试验方法 

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 

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 0681.1-2018 无菌医疗器械包装试验方法 第 1部分：加速老化试验指南 

3 术语和定义 

本文件没有需要界定的术语和定义。 

4 结构 

指示球囊组件的名称如图 1所示，只要能达到相同的效果，指示球囊也可以用其他构型。 
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标引序号说明： 

1——单向阀； 

2——指示球囊； 

3——充气管。 

图1 指示球囊组件 

5 材料 

指示球囊组件采用的材料应满足第 6章的要求。 

6 要求 

6.1 外观  

6.1.1 以正常视力或矫正视力观察，指示球囊表面应光洁、厚薄均匀，无明显变形，无缺损，无明显气

泡、色粒及焦点，无飞边、毛刺，无锐角塑流等缺陷。 

6.1.2 单向阀无内帽破裂，脱离，顶穿，毛刺，无黑点、飞边、油污等缺陷，单向阀组装后无松动。   

6.1.3充气管接入指示球囊内应无松脱，无折痕、打折等，指示球囊与充气管连接处应无破裂。                                                                                

6.2 物理要求 

6.2.1 硬度（邵尔 A）  

按 GB/T 2411-2008 中规定的方法进行试验，指示球囊硬度应符合气管插管制造商标称值或与制造

商约定的硬度，其偏差不应超过±5。未约定的硬度应符合 55±5。 

6.2.2 装配要求 

6.2.2.1 单向阀内圆锥接头应符合 GB/T 1962.1-2015 的要求；用注射器插入单向阀进口，重复此操作

2次，应能正常充气，拔出注射器应能正常关闭。 

6.2.2.2 粘接牢固度 

指示球囊组件间应粘接牢固，按 GB/T 15812.1-2005 附录 F规定的方法进行试验，各粘接处应能

承受不小于 15 N 的静拉力，持续 15 s，应无脱落和开裂现象。 

6.2.3 密封性 

将指示球囊组件各端封口，浸入常温水中，从单向阀端口通入高于大气压 15 kPa 的气压，持续观
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察 5 s，各组件应无泄漏；保持该气压状态存放 24 h 后，目力观察指示球囊各组件应无明显扁瘪、塌

陷。 

6.2.4 耐压强度 

指示球囊组件通入不小于 33.3 kPa 压力，并在该压力下保持 24 h，指示球囊应不破裂。 

6.2.5 耐弯折性 

反复弯折充气管 10次，应不破裂，内壁不粘结、不打折。 

6.3 加速老化 

按 YY/T 0681.1-2018 规定的方法进行试验，在温度 50 ℃条件下保持 37.5 周（相当于大气环境

22 ℃有效期 5年），试验结束后，指示球囊组件应符合上述 5.1、5.2 要求中的规定。 

6.4 化学要求 

6.4.1 检验液的制备   

    取样品，按 0.2 g 样品加 1 mL 的比例加入符合 GB/T 6682 中二级水或中国药典纯化水，在

37 ℃±1 ℃温度下，浸提 72 h，将样品与水分离，冷却至室温，即得检验液，同法制备空白对照

液。 

6.4.2 酸碱度 

按 GB/T 14233.1 规定方法进行试验，检验液（5.4.1）与空白液 pH 值之差应不超过 1.5。 

6.4.3 金属离子 

按 GB/T 14233.1 规定的原子吸收法对检验液（5.4.1）进行试验，其钡、铬、铜、铅、锡的总含量

应不超过 1 μg/mL；其镉的含量应不超过 0.1 μg/mL。 

6.4.4 还原物质 

按 GB/T 14233.1 规定的方法对检验液（5.4.1）进行试验，检验液和空白液消耗高锰酸钾溶液[c

（KMnO4=0.002 moL/L）]的体积之差应不超过 2.0 mL。 

6.5 生物要求 

6.5.1 无菌 

如声称指示球囊“无菌”， 应通过一个灭菌的确认和常规控制使产品无菌。 

注：适宜的灭菌确认和常规控制参见 GB 18278.1、GB 18279.1、GB 18280.1。 

6.5.2 生物相容性 

指示球囊应按 GB/T 16886.1 给出的指南进行生物相容性评价。 

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

7 标志 

7.1 初包装 

初包装上应有以下标志： 
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a) 产品名称、型号规格； 

b) 指示球囊指定尺寸； 

c) 制造商和/或经销商名称； 

d) 批号或日期，或使用符合 YY/T 0466.1 要求的图形符号； 

e) 失效日期，或使用符合 YY/T 0466.1 要求的图形符号； 

f) “一次性使用”字样,或使用符合 YY/T 0466.1 要求的图形符号； 

g) “包装破损、禁止使用”、“用后销毁”等字样。 

7.2 货架包装标志 

货架包装上的标志应至少包括以下信息： 

a) 制造商和或经销商名称和地址； 

b) 产品名称、规格、型号； 

c) “一次性使用”字样或 YY/T 0466.1 中要求的图形符号； 

d) “无菌”及灭菌方式字样或 YY/T 0466.1 中要求的图形符号； 

e) 生产批号或生产日期、失效期； 

f) 任何特殊的储存和/或搬运条件； 

g) 产品数量。 

8 包装、运输、贮存 

8.1 包装 

指示球囊包装应为双层或双层以上密封包装。 

8.2 运输 

    指示球囊在运输时应防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋。 

8.3 贮存 

包装后的指示球囊应贮存在通风良好、无腐蚀性气体、清洁的环境内。 
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A  

附 录 A 

(资料性) 

生物相容性评价 

用于制造指示球囊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 中所列出的生物学评价终点。 
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《呼吸道器械配件 插管套囊、喉罩状态指示球囊》 

团体标准编制说明 

一、工作简况 

1. 任务来源 

根据医械协医高字[2022] 005 号的有关内容，团体标准《呼吸道器械配件 插管套囊、 喉罩状态指示

球囊》列入“2022 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”。  

本标准由佛山市方普防护技术有限公司、河南驼人医疗器械集团有限公司、西安申兰生物医学工程有

限公司负责起草。 

2. 关于标准名称和标准体系的说明 

本标准是在参考国内相关行业标准 YY 0337.1-2002《气管插管 第 1 部分-常用型插管及接头》 、 YY 

0338.1-2002 《气管切开插管 第 1部分-成人用插管及接头》、YY 0338.2-2002《气管切开插管 第 2部分：

小儿用气管切开插管》的基础上进行起草的。 

3. 工作过程 

经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标准评审小组评议，确定由佛山

市方普防护技术有限公司负责起草，驼人控股集团有限公司、西安申兰生物医学工程有限公司参与起草团

体标准《呼吸道器械配件 插管套囊、 喉罩状态指示球囊》。接受任务后佛山市方普防护技术有限公司随即

开展标准起草工作，并完成工作组讨论稿。2022 年 4月 13 日，分会采用网络视频形式顺利组织召开了“2022

年团体标准制（修）订第一次工作组会议”，会议对标准初稿进行了详细阐述，就主要技术问题、试验验证

以及下一步工作计划等内容进行了充分讨论。 随后执笔起草单位对工作组草案进行了修改，并提交至工作

组群内征求参编单位意见。分会专家对草案稿、编制说明、验证方案进行修改，并督促完成标准指标验证。

在此基础上，佛山方普与驼人两家单位对标准进行验证并于 6 月 30 日提交验证报告。2022 年 7 月 12 日分

会以“线上”形式召开 2022 年团体标准制修订工作第二次工作组会议，讨论团体标准稿、验证方案和报告，

各参与起草单位提出广泛意见，形成会议纪要，根据讨论内容修改编制说明与标准稿件并再次提交至标准

工作组群内征求意见。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

(一) 关于标准名称的确定 



 

根据 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》中第 6章文件名称

的要求，本标准的名称拟定为呼吸道器械配件插管套囊、喉罩状态指示球囊。 

 

(二) 产品介绍 

指示球囊由单向阀、指示球囊、充气管组成，用于需要指示气体充盈状态的医疗器械产品，包括气管

插管、气管切开插管、喉罩等。预示气囊充气情况，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。 

 

(三) 国内现状 

国内相关行业标准 YY 0337.1-2002 《气管插管 第 1部分-常用型插管及接头》 、 YY 0338.1-2002 《气

管切开插管 第 1部分-成人用插管及接头》 提供了通用的基本概念、框架、方法和原则， 并没有涉及到

具体的指示球囊组件要求，指示球囊在国内的标准还比较缺失，该零部件的多样化与差异化。 

 

(四) 标准内容说明 

1、范围 

本文件规定了呼吸道器械配件 插管套囊、喉罩状态指示球囊（以下简称指示球囊）的要求和试验方法。 

本文件适用于需要指示气体充盈状态的医用指示球囊组件，包括气管插管、气管切开插管、喉罩等。 

2、外观 

 以正常视力或矫正视力观察，指示球囊表面应光洁、厚薄均匀，无明显变形，无缺损，无明显气泡、

色粒及焦点，无飞边、毛刺，无锐角塑流等缺陷。 

单向阀无内帽破裂，脱离，顶穿，毛刺，无黑点、飞边、油污等缺陷，单向阀组装后无松动。   

充气管接入指示球囊内应无松脱，无折痕、打折等，指示球囊与充气管连接处应无破裂。   

3、硬度（邵尔 A） 

根据GB/T 2411-2008中规定的方法进行试验，硬度要求应符合气管插管制造商标称值或与制造商约定

的硬度，其偏差不应超过±5。未约定的硬度应符合55±5。 

4、装配要求 

单向阀内圆锥接头应符合GB/T1962.1-2015的要求；用注射器插入单向阀进口，重复此操作2次，应能

正常充气，拔出注射器应能正常关闭。 

5、粘接牢固度 

    根据GB/T 15812.1-2005中附录F规定的方法进行试验，指示球囊组件间应粘接牢固，各粘接处应能承



 

受不小于15 N的静拉力，持续15 s，应无脱落和开裂现象。 

6、密封性 

将指示球囊组件各端封口，浸入常温水中，从单向阀端口通入高于大气压15 kPa的气压，持续观察5 s，

各组件应无泄漏；保持该气压状态存放24 h后，目力观察指示球囊各组件应无明显扁瘪、塌陷。 

7、耐压强度 

指示球囊组件通入不小于33.3 kPa压力，并在该压力下保持24 h，指示球囊应不破裂。 

8、耐弯折性 

使用时为防止弯折后影响操作，指示球囊耐弯折性应满足反复弯折充气管10次，应不破裂，内壁不

粘结、不打折。 

9、加速老化 

根据YY/T 0681.1-2018规定的方法进行试验，在温度50 ℃条件下保持37.5周（相当于大气环境22 ℃

有效期5年），试验结束后，指示球囊应符合上述外观及物理要求中的规定。 

10、化学要求 

制备指示球囊浸提检验液，参考GB/T14233.1进行检测，主要指标值说明如下： 

（1）酸碱度 

检验液与空白液pH值之差应不超过1.5。 

（2）金属离子 

检验液其钡、铬、铜、铅、锡的总含量应不超过1μg/mL；其镉的含量应不超过0.1μg/mL。 

（3）还原物质（易氧化物） 

检验液和空白液消耗高锰酸钾溶液[c（KMnO4=0.002 moL/L）]的体积之差应不超过2.0 mL。 

11、生物要求 

当新产品、材料和/或生产工艺有重大变化时，应按GB/T 16886.1的规定进行生物相容性评价，基本评

价试验为： 

（1）细胞毒性 

（2）迟发型超敏反应 

（3）皮内反应 

12、标志 

指示球囊标志有初包装和货架包装标志，应能保证包含指示球囊基本信息，方便产品的使用和追溯。 

13、包装、运输、贮存 

指示球囊包装应为双层或双层以上密封包装。指示球囊在运输时应防止重压、阳光直晒和雨雪浸淋。



 

包装后的指示球囊应贮存在通风良好、无腐蚀性气体、清洁的环境内。 

14、附录 A 材料的指南 

    指示球囊应按附录A给出的指南进行生物相容性评价。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济效果 

具体验证结果及分析见验证报告。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水平的对

比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况 

未见国际和国外先进或同类标准。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系 

本部分内容按照GB/T1.1-2020《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。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

无。 

七、其他应予说明的事项 

无。 

 

                                     呼吸道器械配件 插管套囊、喉罩状态指示球囊 标准修订工作组 

                                                               2022 年 07 月 14 日 
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