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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件修改采用ISO20698:2018《神经用导管系统 一次性使用无菌导管及附件》。
本文件与ISO20698:2018的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的YY/T0916.6替换了ISO80369-6(见5.5),以适应我国技术条件、提高可操

作性;
———用规范性引用的GB/T16886.1替换了ISO10993-1(见8.2),以适应我国技术条件、提高可操

作性;
———用规范性引用的GB/T16886.7替换了ISO10993-7(见8.2),以适应我国技术条件、提高可操

作性;
———用规范性引用的GB/T19633.1替换了ISO11607-1(见第9章),以适应我国技术条件、提高

可操作性。
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。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用注射器(针)标准化技术委员会(SAC/TC95)归口。
本文件起草单位:山东省医疗器械和药品包装检验研究院、上海市医疗器械检验研究院、亚都医疗

科技(河南)有限公司、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。
本文件主要起草人:卢文博、万敏、李元彧、陆离原、王丹、许慧、常聪、苏卫东、张冲。
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引  言

  神经用导管及附件的医疗器械应用十分广泛,每年消耗的导管量达数百万。对于多数此类应用(如
针对大脑或脊柱疾病),存在较大的临床风险。

药物输送路线错误以及医疗器械间其他连接错误,使人们更加意识到不兼容连接件在减少此类事

件中的潜在作用。神经用系统的连接件要求详见YY/T0916.6。
本文件为神经用导管及附件的通用要求,可为制造商设计、生产和评价神经用导管及附件提供指导

作用。YY/T0321.1《一次性使用麻醉穿刺包》和YY/T1287.3《颅脑外引流系统 第3部分:颅脑外引

流导管》分别为麻醉导管和颅脑外引流导管的专用标准,目前制造商可根据产品特性选择适用的性能表

征,未来在修订YY/T0321.1—2022和YY/T1287.3—2016时,将考虑其与本文件的一致性。
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一次性使用无菌神经用导管及附件

1 范围

本文件规定了神经用导管及附件的预期性能、设计属性、材料、设计评价、制造、灭菌、包装和制造商

提供的信息的要求,并描述了相应的试验方法。
出于治疗或诊断目的,神经用导管预期将药物直接输送至神经部位,提供伤口渗透镇痛和其他局部

镇痛,或预期用于监测或去除神经部位的流体。
  注1:神经应用的部位包括脊柱、鞘内或蛛网膜下腔以及硬膜外腔(所述部位仅为举例,并非全部)。在神经应用

中,麻醉剂/镇痛药可以施用于身体绝大部分的局部区域,如肢体,且包括神经丛阻滞(如臂丛阻滞或单神经阻

滞)。神经应用包括用局部麻醉剂持续输注伤口。

  注2:皮下注射的局部麻醉/镇痛和全身注射麻醉剂不被视为神经应用。

本文件适用于以下类型的器械:
———脊柱/硬膜外导管及附件;
———脊柱/硬膜外端口导管及附件;
———周围神经阻滞导管及附件;
———伤口输注导管及附件(也称为手术部位持续镇痛导管及附件)。
本文件不适用于:
———预期通过导管及附件输送药物的泵及其他器械;
———不直接作用于神经系统,但对神经系统有间接作用的药物输送导管(如套管针);
———神经应用外的其他引流导管。

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。

GB15810 一次性使用无菌注射器(GB15810—2019,ISO7886-1:2017,MOD)

GB/T16886.1 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/T16886.1—

2022,ISO10993-1:2018,IDT)

GB/T16886.7 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量(GB/T16886.7—2015,

ISO10993-7:2008,IDT)

GB/T19633.1 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

(GB/T19633.1—2015,ISO11607-1:2006,IDT)

YY/T0916.6 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/T0916.6—

2022,ISO80369-6:2016,IDT)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
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