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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替YY/T0617—2007《一次性使用人体末梢血样采集容器》,与YY/T0617—2007相比,

主要技术变化如下:
———修改了标准的适用范围,明确了小于20μL的微量末梢血样采集容器不在本标准要求范围内

(见第1章,2007年版的第1章);
———增加了规范性引用文件GB/T19973.1—2015、YY/T0466.1(见第2章);
———修改了术语和定义的内容,删除了重量测定分析法(见2007年版的3.7)、公称充装线(见2007年

版的3.9),增加了主色(见3.8)、充装体积(见3.10)、附加物(见3.12)、相对离心力(见3.16);
———增加了管身的要求(见4.1);
———删除了容量部分要求(2007年版的5.2、5.3);
———增加了运输的相关要求(见6.5);
———增加了用于凝血试验的末梢血样采集容器的要求(见9.2);
———修改了推荐色标的要求(见附录D,2007年版的表1)。
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。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本标准起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、广州阳普医疗科技股份有限公司、碧迪医疗

器械(上海)有限公司、北京格瑞纳健峰生物技术有限公司、河南省驼人医疗科技有限公司、山东新华安

得医疗用品有限公司、浏阳市三力医用科技发展有限公司。
本标准主要起草人:夏杰、孙邦福、张磊、于晓红、杨巧洋、史通、陈平轩、石凯、张露文。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY/T0617—2007。
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一次性使用人体末梢血样采集容器

1 范围

本标准规定了一次性使用人体末梢血样采集容器(末梢血样采集容器)的要求和试验方法。
本标准适用于预期一次性使用、采血量在20μL~1000μL的末梢血样采集容器。
本标准不适用于静脉血样采集容器、动脉血样采集器和微量采血吸管。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T19973.1—2015 医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分:产品上微生物总数的测定

YY/T0466.1 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

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
管体 tube
末梢血样采集容器的一部分,不带盖子,可内装血样。

3.2
充装指示 fillindicator
标于管体上或其标签上,用于指示正确充装。

3.3
末梢血样采集容器 capillarybloodcontainer
带有任何采血容器附加物、添加剂和盖子的用于装血样的器皿。

3.4
末梢血样采集容器内部 capillarybloodcontainerinterior
末梢血样采集容器的内表面,与血样相接触的部分。

3.5
血样 specimen
末梢血样采集容器内收集的末梢血。

3.6
自由空间 freespace
为末梢血样采集容器的内装物提供充分混合的额外容量或顶端空间。

3.7
盖子 cap
密闭末梢血样采集容器的组件。
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