
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

广东省医疗器械管理学会团体标准 
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广东省医疗器械管理学会团体标准 

《一次性使用压力延长管》 

编制说明 

 

一、任务来源 

因一次性使用压力延长管无统一的产品标准，企业对该产品认识

不够及对该产品风险管理不到位，导致已上市产品出现抽检不合格，

给临床应用带来安全隐患；考虑到产品临床应用的安全性和有效性，

需规范各单位的操作，深圳市保安医疗用品有限公司特此提出立标的

需求，以提升行业医疗器械的临床应用水平。广东省医疗器械管理学

会（以下简称“学会”）依据《团体标准管理规定》程序，发布《关

于广东省医疗器械管理学会团体标准<一次性使用压力延长管>的立

项通知》，组织深圳市保安医疗用品有限公司、深圳市天可医疗科技

有限公司、苏州林华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质量监

督检验所、深圳市市场监督管理局许可审查中心 5 家单位共同制定

《一次性使用压力延长管》团体标准，并由广东省医疗器械管理学会

归口。 

二、编制背景、目的和意义 

（一） 编制背景 

本产品供医疗部门在进行数字减影血管造影术（DSA）、计算机

控制断层扫描（CT）、超声（US）、核磁共振（MRI）检查中，用
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于连接注射器和造影导管，注入造影剂和/或生理盐水进行血管造影

或在介入手术中用于连接各器械通路和延长液路，不直接接触人体。

产品上市多年，国内已有 20 家以上的医疗器械生产企业进行了注册，

但无统一的产品标准。特此申请制定《一次性使用压力延长管》的团

体标准，希望能汇集相关行业的企业、专家、学者的意见，形成统一

的产品标准，规范压力延长管的技术要求，为将来制定国家或行业标

准奠定基础。 

（二） 目的和意义 

随着医学影像学的发展，数字减影血管造影术（DSA）、计算机

控制断层扫描（CT）、核磁共振（MRI）、超声（US）等影像现已

成为医疗诊断的重要手段，同时国民医疗健康水平的提升，高压造影

注射器及延长管的临床应用日益呈倍增长的趋势。因产品无统一的标

准，企业对该产品认识不够及对产品风险管理不充分时，会给临床应

用带来安全隐患。为了促进医疗行业创新发展，提升国产医疗器械的

自主研发能力，逐步打破高价值器械领域的垄断，结合国内的政策对

于国产医疗器械的支持力度持续加大。本标准的制定，填补了国家标

准和行业标准空白，为压力延长管生产企业提供了技术保障。 

三、编制思路和原则 

（一）编制思路 

工作思路为：前期调研和分析——标准预研究和标准立项——相

关法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析——编制标准
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征求意见稿和编制说明——征求意见——组织研讨，修改形成验证稿

——组织开展验证，确定形成送审稿——审定标准，形成报批稿。图

1 给出了立项后标准研制的技术路线图。 

 

图 1. 标准研制技术路线图 

（二）编制原则 

1、规范性 

本标准的结构及编写规则按 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 

第 1 部分：标准的结构和编写规则》的要求进行。 

2、一致性 

本标准与现行有效的国家法律、法规、相关标准规范保持一致。 

3、适用性 

本标准中有关一次性使用压力延长管的各项性能指标，是起草工
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作组在充分学习、借鉴国内外现有的标准指标的基础上，充分考虑当

前临床应用特性之后制定出来的。 

4、先进性 

本标准根据压力延长管的实际使用情况，精准制定连接件、微粒

污染、尺寸、连接牢固度、密合性、防回流阀(若适用）等相关性能

指标。具体有两个方面的特点：一是安全性更有保障。该标准以压力

输液设备用一次性使用液路及附件的性能要求为基础，要求压力延长

管的密合性及防回流阀满足标称耐压值。二是产业链环节更加协同。

为主管部门的上市批准过程、生产企业对产品风险管控提供依据。 

三是规范医疗器械行业的标准，立标引领行业前沿，为医疗行业创新

发展，提升国产医疗器械的自主研发。 

四、编制过程与内容的确定 

（一）编制过程 

    1、成立项目工作组 

2023年7月11日，广东省医疗器械管理学会组织与本标准领域相

关的单位进行立项研讨，由学会组织标准立项审批工作并成立标准起

草工作组，参与单位有深圳市保安医疗用品限公司、深圳市天可医疗

科技有限公司、苏州林华医疗器械股份有限公司、广东省医疗器械质

量监督检验所、深圳市市场监督管理局许可审查中心。主要起草人：

桂文娟、程娟，林铄寒、刘瑞凝、闫维君、方琳、吴敏俞、冯珊、 吴

征飞、林园青、白雪。具体工作安排：桂文娟、程娟为主要起草人，
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全面协调标准起草工作，负责方案制定，并负责对各阶段标准进行审

核。程娟，林铄寒、吴敏俞、冯珊负责验证试验工作。桂文娟、程娟、

吴征飞、林园青、白雪、闫维君负责标准材料核对，根据实际行业应

用对标准各阶段文件提出意见和建议。 

2、相关法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析 

2023 年 7 月 12 日至 2023 年 10 月 25 日，起草工作组及时对相关

法律法规、规章制度以及国内外相关标准、文献分析，经确定后的标

准主要内容包括术语和定义，要求，试验方法，符号和标志，包装等

方面。 

3、编制标准征求意见稿和编制说明 

经过前期的对比分析工作，起草工作组拟定标准征求意见稿及编

制说明。 

4、征求意见 

2023 年 10 月 26 日至 2023 年 11 月 27 日，学会对外公布标准征

求意见稿进行征求意见，共收集了 1 个单位的 11 条意见，通过内部

讨论对意见进行处理，其中采纳 5 条，部分采纳 1 条，不采纳 5 条，

根据意见修改标准后完善标准及编制说明，形成标准验证稿。 

5、标准验证 

2024 年 3 月至 2024 年 7 月，深圳市保安医疗用品限公司根据征

求意见修改完善团体标准形成验证稿并开展了标准验证，经两家机构

进行验证后确定形成团体标准送审稿。 

6、审定标准，形成报批稿 
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2024 年 8 月 31 日，学会在广州召开团标准审定会，邀请深圳大

学医学院、中山大学附属第三医院、深圳市药品检验研究院（深圳市

医疗器械检测中心）、广州中医药大学第一附属医院等相关 5 家单位

形成专家组，经过专家组的审查、质询，本标准获审定通过。会后，

起草工作组根据审定会上汇总的专家意见，开展分析研究，进一步修

改完善了标准，最终形成报批稿。 

（二）编制内容的确定 

起草工作组在查阅大量资料、进行详细分析的基础上，根据受众

群体的特点，结合专家的意见，确定了标准内容包括术语和定义，要

求，试验方法，符号和标志，包装等方面。 

五、标准主要内容说明 

(一) 密合性 

压力延长管按附录 A 与配套用造影注射器装配后一起试验时，

在表 1 规定的试验条件下应无泄漏。表 1 中未规定的其他压力延长管

按附录 A 与配套用造影注射器装配后一起试验时，应能承受配套使

用机型的额定液体压力 30s 无泄漏。 

本条制定的原则： 

压力延长管的密合性直接关系到产品的安全性及有效性。本项性

能指标是参考 YY/T 0614-2017 中的参数和临床应用的实际情况制定

的。这样可以在保证临床的使用满足需求。 

(二) 防回流阀(若适用） 
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回流压力阻抗：防回流阀的回流方向应能承受 200 kPa 的压力。 

阻断性能：防回流阀在回流方向不大于 2 kPa 的压力下应关闭。 

本条制定的原则： 

防回流阀是延长管防止血液回流及逆向感染安全性保证的重要

参数之一，本项性能指标是参考 YY 0585.4—2009 的参数制定的。 

(三) 连接件 

压力延长管的连接件应符合 YY/T 0916.7 规定锁定式连接件。 

本条制定的原则： 

压力延长管的连接件直接联合使用器械，关注到产品的安全性及

有效性。本项性能指标是参考 YY/T 0614-2017 中相应参数和临床应

用的实际情况制定的。以确保临床的使用满足要求。 

(四) 微粒污染 

压力延长管应在最小微粒污染条件下制造。液体通路表面应光滑

并洁净，应不超过污染指数 90。 

本条制定的原则： 

压力延长管的微粒污染生产环境直接关系到产品的安全性。本项

性能指标是参考 YY/T 0614-2017 中相应参数和临床应用的实际情况

制定的。以确保临床用械的安全性和有效性。 

(五) 尺寸 

压力延长管的管路内径应不小于0.8 mm；长度应符合制造商规定。 

本条制定的原则： 

压力延长管的尺寸直接关系到产品临床应用剂量的安全注射。本
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项性能指标是结合临床应用的实际情况制定的。以确保临床用械的安

全性和有效性。 

六、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系 

本标准与有关的现行法律、法规和强制性标准不冲突。 

七、重大分歧意见的处理经过和依据 

暂无。 

八、废止现行有关标准的建议 

无，本标准为首次发布。 

九、贯彻标准的要求和措施建议  

本标准批准发布实施后，建议尽快将本标准的发布信息通告有关

单位，使商圈的管理单位、商圈的商会及协会、相关企业及评价机构

能尽早得到规范的正式文本。 

建议积极组织本标准的宣贯，使本标准的使用单位及时准确地了

解和掌握其技术内容，以保证本标准的顺利实施。 

为了全面掌握标准的执行情况，为进一步修改完善标准做准备，

各级管理部门、标准使用单位应将本标准的执行情况以及所发现的问

题及时反馈到本标准的归口单位或者起草单位，以便及时修订完善本

标准。 

十、其他情况的说明 
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暂无。 


