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前  言

  YY/T0916《医用液体和气体用小孔径连接件》分为以下几部分:
———第1部分:通用要求;
——— 第2部分:呼吸系统和驱动气体应用连接件;
———第3部分:胃肠道应用连接件;
———第4部分:泌尿道应用连接件;
———第5部分:四肢气囊充气应用连接件;
———第6部分:轴索应用连接件;
———第7部分:血管内或皮下应用连接件;
——— 第20部分:通用试验方法。
本部分为YY/T0916的第20部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO80369-20:2015《医用液体和气体用小孔径连接件 第20部分:通

用试验方法》。
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。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、北京国医械华光认证有限公司、上海衡仪器

厂有限公司。
本部分主要起草人:姚秀军、米兰英、王沪育、许慧、卢文博、王美英、夏杰。
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引  言

本系列标准的本部分描述了用于评价YY/T0916中规定的小孔径连接件性能要求的通用试验

方法。
制定ISO80369系列标准过程中,明显看出许多试验方法的每个应用程序非常相似。因此决定对

所有的试验方法标准化,而使其成为该系列标准的一个独立的部分,以防止不必要的重复并使差异较

小。大家也认为不是所有连接件都能使用本部分中的每个试验方法进行评价。在ISO80369系列标准

的相应部分中规定的这些试验方法适用于各种连接件。
注:ISO80369-20:2015的附录A“说明和指南”参见本部分的附录A。
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医用液体和气体用小孔径连接件
第20部分:通用试验方法

1 范围

YY/T0916的本部分规定了评价YY/T0916规定的小孔径连接件性能要求的试验方法。

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。

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)

YY/T0916.1—2014 医用液体和气体用小孔径连接件 第1部分:通用要求(ISO80369-1:

2010,IDT)

3 术语和定义

YY/T0916.1—2014和YY/T0316—2016界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
试验方法 testmethod
评价连接件以得出试验结果的确定程序。

3.2 
型式试验 typetest
为确定设计和生产的连接件能满足本部分要求而对有代表性样品的试验。

注1:可能需要多个有代表性样本,如对一个多腔模具的每一个模腔生产出的小孔径连接件进行试验。

注2:改写IEC60601-1:2005,定义3.135。

4 小孔径连接件的试验方法

表1给出了试验方法及其对应的本部分中的附录。
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