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本标准按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

本标准代替YY 0451一2003《一次性使用输注泵》.

本标准中的技术内容参考了150/Dis 28620:2009《非电驱动便携式输注泵》。

本标准与YY 0451一2003 主要技术内容差异如下:

— 修改了标称容量、标称容量的定义，增加了残留量的定义，取消了有效输注量的定义;

— 修改了流量的要求和试验方法;

— 修改了自控给液量的要求和试验方法;

— 修改了设计和特性的要求和试验;

— 修改了化学性能的要求和试验方法。

本标准由全国输液器具标准化技术委员会(s AC/TC 106)提出并归口。
本标准起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、上海怡新医疗设备有限责任公司.

本标准起草人:吴平、姚秀军、沈永、贾或飞、李克芳。
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一次性使用便携式输注泵  非电驱动

范 围

    本标准规定了非电驱动一次性使用便携式输注泵(以下简称输注泵)基本要求和相应的试验方法。

适用于可持续给液(固定的或可调节)和(或)自控给液的输注泵。

    本标准不适用于:

    — IEC 60601-2一24所包括的电驱动或电控制的输液泵;

    — 植人式装置;

    — 肠给养泵;

    — 经皮给液装置;

    — 输液动力不是装置自身提供动力，而是通过患者主动干预来获得动力(如:只靠重力作为动力

          的装置)。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件.凡是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/T1962.1 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 1962.1一2001，150 594一1:1986，IDT)

    GB/T1962.2 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/T1962.2一2001，150 594一2:1998，IDT)

    GB 8368 一次性使用输液器  重力输液式(GB 8368一2005，150 8536一4:2004，MOD)

    GB/T 14233.1 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:生物学试验方法

    GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价

    GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法(GB/T6682一2008，1503696:1987，MOD)

    YY/TO466.1 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/T0466.1一 2009，15015223一1:2007，IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件.

3.1

    自控给液 bolus

    由患者操作在短时间内输人一定体积的药液。

3.2

自控给液再充装时I’N 卜olus refill time

将空的自控给液装置再次充装至自控给液容量所需的时间口



3 卜

  标称自控给液再充装时间 nominal bolus refill till

  输注泵或其包装上标注的自控给液再充装时间。

4

  充装容量 filling volume

  标称容量加残留容量。

3.5

    砖回。 _;J。二，In一。 {

输注完毕，输注泵及美

3.6

          田月 韶二1盖六 月吕 :一 门‘一， atez洲~-ee、、
_某一输注的体鲜

3.了 三

nen咒

平均流量mean夕
标称容量与实际笋1

‘N

3.8

    标称时间 n.

    标称容量与橱

r二5日

3 9 六

    标称流

    输注泵

3.10 1

    标称容

    输注泵

3.11 。
          盛二 名碑，己口

郑讯护气

蘸桃笔
鼠 n毛孟月n娜 vol月

绝
狱勺.

3一严或其包;吧毅自”p，户， /
  便携式输注泵po塑多N一sion pump __ .._ /
  预期以受控方式对患炭吧缨，并预期由患者携带的装置。/ /

313 丫夕\ / /
  煲贫堡呈竺.，里竖火奥廷二班点念岔蟾点晶丫洲或一、
  [，50“607一‘:2006〕 、、、一一尸洲

3.14

    无菌屏障系统 5比rilo barrier盯stem

    [150 11607-

4 通用要求
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— 提供能量(非电池驱动)的组件;

— 限流装置;

— 用以容纳输注药液的贮液囊;

— 在药液输注通道上的药液过滤器;

注:这些组件可以是整体的或分体的。

输注泵还可包含以下一个或多个组件(不是必备的):

— 流量调节系统;

— 加药口，最好带防回流阀;

— 管路末端的6%鲁尔锁定接头;

— 止流夹，如必要;

— 在管路末端和加液口上的无菌保护套，如鲁尔帽;

— 在输注时间范围内以一种控制最大输注量的方式进行自控给液的输注系统;

— 贮液囊保护器件，以防贮液囊破裂或泄漏时药液流出(这可能必须满足6.4中的泄漏试验);

— 指示输注终点的方式;

注:可通过视觉、声响或其他指示方式.

— 输注管路;

— 排气器件。

4.2 材料

    与药液接触的部件所用材料应按GB/T16886相关部分进行生物学评价.

4.3 设计和特性

4.3.1 总则

    输注泵上接触药液的所有组件应构成一个密闭的无泄漏系统。这一要求可通过抗压性试验(6 3)、

跌落试验(6 .4)、各部件的防泄漏试验(6 .5)和抗拉力试验(6 .6)中的试验方法进行验证。

    如果需要，贮液囊应有附加装置，以降低药液从贮液囊泄漏的风险。

4.3.2 接头

    管路末端的接头应是外圆锥锁定接头。

    如果适用，加液口的接头应是内锁式内圆锥锁定接头D.

    输注泵上与其他医疗器械或附件相连接的所有接头应符合GB/T 1962.1或GB/T 1962.2的

要求 .

4.3.3 过滤器

系统液路应装有孔径小于或等于5产m滤膜的过滤器.

注:YY 07701或YY 0286.1规定了相应要求和试验方法.

4.3.4 管路

    输注泵可设计成其管路是一体式的或分体式的。如果管路是分体式的，向输注泵连接的系统应使

用锁定接头。贮液囊与管路间的连接应能承受15N的静态拉力155。

1) 内锁式接头的行业标准正在制定中。
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4.3.5 贮液囊

输注泵的贮液囊应设计成能对内装溶液的异物和气泡进行目视检验。

4.3.6 微粒污染

按附录A或等效方法试验时，应符合GB 8368规定。

4.4 无菌和无热原

与药液接触器械的所有部分应经受一个确认过的灭菌过程汽蚝无菌和无热原供应且只能一次性

使用。

    注:GB/T 14233 ，但该方法不能用于证实灭菌砚砧勺灭菌效

4.5 化学性能

451检验液制备

’”定父髯
左岁

    取输注泵，注

路，在37℃士1℃

验液。以同批水演

  检验液应符习

/T66 称容量 使

放置标称

空白对 照

卜出输注

满管路，夹闭管

中液体 ，作为检

2至 4.5.

耗高 锰酸2008中 5 溶淘 c(KMnO;)=

山
匡
认

4.5.2 还原物质

    按GB/T14

0.002 mol/L〕的 应不超

4.5.3 金属离子 ’

    按GB/T1423: 8中 5 应不

1拜9/mL的标准对照 T 1

熬
瞬过
量应

量浓度尸(pb，+)=

超过0.1拌9/mL。

赘
锹

4.5.4 酸碱度

按 GB/T 14233.1一2 于，采用氢氧化钠标 [c心

标准溶液〔c(HCI)=0.01 mol/L漱淀时，使长荞歌 需任何

卿H，一。·。‘mo，/L〕或盐酸
标准溶液应不超过1.omLo

4.5.5 蒸发残渣

按GB/丁14233.1一2。。8中规定进行，蒸发残渣的总量应不超过2 mga

4.5.6 紫外吸光度

    按GB/T 14233.1一2008中规定在220 nm一360 nm范围内进行检验，检验液的紫外吸光度应不

大于0.3。

4.5.7 环氧 乙烷残留量

从贮液囊上裁取样品，按GB/T 142331一2。。8中规定进行，环氧乙烷残留量应不大于10拜9/9。
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5 运行要求

5.1

5.1.

输注泵 的准确度

流量

    输注泵的标称流量应在给定温度下用质控液进行校准，该标称流量和质控液以及该温度应在输注

泵的随附使用说明书中加以规定。[见sc)和9)]

  按6.2试验时，平均流量应在标御键全哪赢雾缸玻，可调式流量应在标称流量士2。%的偏差
范围内。至少80%的标称容量柳喻已流量应以标称流量士50夕你所差范围内给液。

5.1.2 自控给液 ，如 果适

    按6.7试验时，自

  按6.“试验‘叩
给液量的”。%一‘俨

  按6·“试验“澎给液量的75%。勺
6试验方·价1
6.1 通用试 验嘴月毛.

峻不超过标称自控给液量的115%二

万称 自 自控给 置，、控给液量应在标称自控

在 三 装置，陷控线液量应少于标称自控

注 :除非另 下列规定适

6.11 仪器 和

6‘”’‘’质控明认
6.1.箭罗瞿造耀犷”

针的规格 由制造 组造商没有规定时，使用最小内径为1.2浦m

6.1.2 运行条件

对
按使用说 明书和随附文 见 8.c) 注泵 ， 注溶

向贮液囊中充人充装容量泊舜种
按制造商规定条件进行试验，如

或制造商规定量的溶液。

热蹄遨定，在傀‘曰洲 温度，(5。士5)%相对湿度，大气压处在
86 kPa~106 kPa之间，贮液囊纵轴与末端出口处于相同的水平高度。

6.1.3 结果表示

6.1.3.1 平均流且

    平均流量Q二由输注泵输出大部分标称容量的溶液和所需时间(T)确定。这一体积可用输出溶液

的重量除以其密度来确定。

                                          Q.=kVN/T ···”···········”···⋯⋯(1)

    式中:

    k=。.75，除非制造商提供较高的数字;殊 是标称容量.
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6.1 3.2 瞬间流量

瞬间流量Q由一定的时间间隔T。内输注泵输出溶液的体积v。确定，T。为标称时间的1%。
Q;二V。/T。 ..。。.。。.。。·。········⋯⋯(2)

6.1.3.3 结果处理

    绘出曲线Q.和Q。=了(t)，示出在制造商给出的标称流量场 特征直线的两侧分别给出需计算的

平均流量和瞬间流量的波动。

    这样，平均流量的测得值与标称流量间的相对差异、瞬间流量的各测得值与标称流量相对差异可

根据5.1.1所规定的要求来确定。

6.2 流量的测定

6.2.1 原理

    本试验的目的是证实在溶液输注的整个过程中平均流量及瞬间流量与标称流量间的差异在5 1.1

规定的可接受偏差范围之内。

6.2.2 仪器

仪器的组成要素如图1所示:

1— 供试摘注泵;

2— 输注泵管路，

3— 防蒸发液体容器;

4— 适当精度的电子天平;

5— 数据处理系统.

注:除非制造商另有规定，A、B应处于同一水平线上。

                                    图 1 测定流且的仪器图

    应控制试验的温度条件，把整个输注泵或限流装置置于受控温度或生产商规定环境中。

    除非生产商另有规定，针的末端应与贮液囊处于同一水平位置。

6.2.3 操作程序

    在进行6.3抗压试验和6.6抗拉力试验后，在。反压或制造商给出的反压条件下进行流量测定

试验 。

    在时间t=0时，启动流量.

    注:在制造商推荐的所需稳定时间后启动流量.

    6
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    按6.1.3.2规定的时间间隔进行测量，直至输注泵内的溶液全部输出”。

6.3 抗压性试验

    对输注泵分别充人标称容量的溶液和标称容量的染色溶液，通过两个适宜的能够覆盖整个贮液囊

的平行硬板沿垂直于输注泵贮液囊的长轴方向施加150N的力5 5.除去压力，再分别进行6.2流量试

验和6.5防泄漏试验。

6.4 跌落试验

    输注泵充人标称容量的染色

造商另有规定)两次跌落于厚州
进行6.3抗压试验节险J抗拉力试验后，从lm高处(除非制

题木板 上(

方}训澎
rn3)，第 沿长轴方向跌落(无管路的一端

承受冲击)，第二次沿垂直

    注:适用的溶液是含2洲

试验结束后 ，输

卢的专利蓝v溶液或其他等效的染
6.5防泄漏试验要求。

6.5 输注泵各部 t戈

件方法
量的染 口验 有水的 器叽smin。

mg/10t〕 V溶液或其他

气过滤器

输注泵

其

人

翻门
J
了
验

用

充

浪

行

试

使

泵

朔

可

述

可

注

、门

果

上

也

输

注

如

在

6.6 抗拉 力

向输注泵

试验后应

压
连丰 施加 15

规定的

娜狐
撇麟

少{办屯通过 泄漏试

67 自控给液

6.7.1

6.7.2

15 mi幻

6.7.3

6.7.4

按“.1.2子甲欺

，需黑誓纂
按制造商说明缨
对同一输注泵在贮

泵

再支 例 ;如是输注泵的再充装时间是

囊充装30 mino

知冶液装置并测量输出体积。
下测量一次，在输1坦才50%的瑙毛称容量的条件下重复进行两

次测量。计算三次测得输出嗯朽碰平均值，、.~口州尸 J产

6.日  再充装时间试验 、、、--州洲产

6.8。1按6.1.2准备输注泵.

6.8.2 触发自控给液装置使其完全排空。

6.8.3 试验1:达到标称再充装时间时，再次触发按压自控给液装置，测量输出体积。

6.8.4 试验2:达到50%的标称再充装时间后，再次触发自控给液装置，测量输出体积。

6.8.5 对同一输注泵在贮液囊标称容量下测量一次试验1和试验2，再在输出约50%的标称容量的条

件下重复进行两次.

6.8.6 分别计算试验1和试验2三次测得输出体积的平均值。

2) 输出达到标称容量即认为是“全部输出”.
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7 包装和(或)产品上应有的信息

无菌屏障系统、保护性包装和(或)输注泵上应有表1所给信息:

                          表 1 包装和(或)产品上应有的信息

信 息
包 装

输注泵 无菌屏障系统 保护性包装

标称流量/( mL/h) X X

标称容量/mL X X

按使用说明书使用的警示或符号 X

标称自控给液量(如果有自控给液装置) X

商业编号〔型号) X X

制造商名称和地址 X X

“无菌”标识. X X

灭菌方法 X X

批 号 X X

失效期(年一月)“ X X

“一次性使用”或其他相应的符号“ X X

如适用，特殊贮存和(或)运输条件(温度、湿度、压力等) X

8 随附文件

随附文件至少应给出下列信息:

a) 输注泵的描述、操作原理和管路长度;

b) 输注泵的使用说明;

c) 用于校准标称容量的质控液、温度(见5.1)和输注泵末端可能的反压;

d) 标称流量、平均流量偏差和瞬时流量偏差、残留量;

e) 制造商已知与输注泵不相容的药物;

f) 如果有自控给液装置，自控给液装置的自控给液量及其再充装时间;

9)其他指导正确使用输注泵的信息(如平行输注、环境条件变化引起的流量变化、贮液囊局部充

    满或充注过量引起的流量变化);

h)禁忌症;

1) 如适用:

    — 消毒方法;

    — 输注泵只有按制造商推荐的一次性使用才能满足其性能的警示.
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  附 录 A

(规范性附录)

微粒污染试验3)

A.1 原理

通过冲洗输注泵内腔液体通道表面，收集滤膜上的微粒，并用显微镜进行计数。

A.2 试荆 和材料

A.2.1 蒸馏水，用孔径。.2产m的膜过滤的蒸馏水。

A.2.2 无粉手套。

A.2.3 滤膜，0.45卜m.

A.2.4 注射器.

A.2。5 净化工作台，符合150 14644一1:1999中的NS级。

A.3 步骤

A.3.1 试验前应用蒸馏水(A.2.1)充分清洗过滤输注泵、滤膜、注射器其他器具。

A.3.2 取一只输注泵，用注射器(A 2.4)向输注泵贮液囊内注人标称容量的水，用适宜的方法从贮液

囊中收集洗脱液，使洗脱液通过一个滤膜(A.2.3)。
    注:应以洗脱液不经输注泵的药液过滤器和以最短洗脱时间为前提设计洗脱液制备方法.

A.3.3 用新的蒸馏水重复A.3.1，直至一只输注泵共用500 mL蒸馏水(A.2.1)冲洗内腔，使所有的

洗脱液通过一个滤膜。

A.3.4 对其他9只输注泵重复A.3.1至A.3.2。

A。3.5 将该格栅滤膜置于显微镜下(人射照明)在50倍放大倍数下，按表A.1所给尺寸分类进行

计数。

表A.1 微粒数污染评价

参 数 尺寸分类

微粒大小/产m 25~50 51~ 100 >100

1。支输注泵中微粒数 几.1 介心 n口

空白对州液中微粒数 几bl 介曰 n目

评价系数 0。1 0.2 5

3) 可采用与本附录等效的试验方法，如采用微粒计数仪法代替显微镜法对微粒计数。本附录所给的方法对于有

    些特殊结构的装置不一定适用。
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A.4 结果确定

A.4.1 总则

以10只输注泵三个尺寸分类的微粒计数作为分析结果。

A.4.2 微粒计数

    试验报告中应记录测得的空白对照液的各值(用同样的试验器具，但不通过供试样品，按表A.1给

出的3个尺寸分类测得的10等份500 mL水样的微粒数)，用以计算污染指数。

    空白中的微粒数(N‘)应不超过9。否则应拆开试验输注泵重新清洗，并重新进行背景试验。试验

报告中应注明空白测定值。

    按以下计算污染指数:

    对各尺寸分类的10支输注泵中微粒数分别乘以评价系数，各结果相加即得出输注泵的微粒数，

从。再对各尺寸分类的空白对照样品中的微粒数分别乘以评价系数，各结果相加即得空白样品中的微

粒数，N、。

    N。减N‘即得污染指数。
    输注泵(试件)中的微粒数:

                                N. = 月。，.0.1+ n‘.0。2十n‘.5

    空白样品中的微粒数:

                                N‘= 刀‘1.0.1+”bZ.0.2+n二 5

    污染指数:

                                      N二N二一N‘(90

A.5 结果计算

    对抽样方案中规定的样本大小确定的每个输注泵进行试验。以每个供试输注泵的三个尺寸分类的

微粒计数作为评价结果.
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