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序   言 

为了便于中国采用国际标准和中国企业参与国际市场竞争，中国医疗器械行业协会医用高分子制品

分会专门建立了对口专业范围内国际标准数据库（GFZ 中文版）。凡进入数据库的国际标准 GFZ 中文版

均需经过一个规定的校审程序，以确保数据库内国际标准 GFZ 中文版翻译有足够的准确性。当本文件

与对应的国际标准不一致时，一律以国际标准原文为准。必要时，可从中国与 ISO 对口的标准化技术

委员会取得解释，或通过其取得国际标准化组织相应技术委员会的解释。 
本文件形成时，第 2 章规范性引用文件中所列标准与中国相关标准的对应情况如下表： 

表  规范性引用文件和注日期的中国标准和 ISO 标准的对应关系 

本 ISO 标准第 2 章中列出

的规范性引用文件 

注日期的对应的标准 

中国标准 ISO 标准 

ISO 1135-4 GB 8369.1-2019、ISO 1135-4:2015，MOD ISO 1135-4:2015 

ISO 1135-5 GB 8639.2-2020、ISO 1135-5:2015, MOD ISO 1135-5:2015 

ISO 3826-1 GB 14232.1-2020、ISO 3826-1:2013，MOD ISO 3826-1:2019 

ISO 3826-3 GB 14232.3-2011、ISO 3826-3:2006, IDT ISO 3826-3:2006 

ISO 3826-4      ISO 3826-4:2015 

本文件翻译形成单位：上海必趣医疗科技有限公司、中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分

会标准化技术委员会秘书处。 

本文件翻译形成人员：张进、吴平。 
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前   言 

ISO（国际标准化组织）是各国国家标准机构（ISO 成员机构）组成的世界性联盟。国际标准的制

定工作通常由 ISO 技术委员会进行。各成员机构若对某个已设立的技术委员会确定的主题感兴趣，均

有权参与该委员会的工作。与 ISO 保持联络的政府和非政府国际组织也可参与有关工作。ISO 与国际

电工委员会 (IEC) 在电工技术标准化方面密切合作。 
ISO/IEC 导则，第 1 部分描述了用于制定本文件以及预期用以对其进一步维护的程序。尤其宜给

予注意的是，不同类型的 ISO 文件所需的批准准则不同。本文件根据 ISO/IEC 导则第2部分（见

www.iso.org/directives）的编写规定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。ISO 不承担识别任何或所有专利的责任。本文件开发过

程中识别的任何专利的详情将在其引言中和 /或在  ISO 接收到的专利声明的列表中（见 
www.iso.org/patents）给出。 

本文件中所使用的任何商品名称是为方便使用者而给出的信息，不构成对其认可。 
对于标准的自愿性属性的解释、ISO 特定术语含义和符合性评定的解释以及 ISO 关于遵守世界贸

易组织 (WTO) 的贸易技术壁垒 (TBT) 原则的信息，见 www.iso.org/iso/forewo.html。 
本文件由 ISO 医用和药用输血、输液和注射以及血液处理器具技术委员会 (ISO/TC 76) 制定。 

对本文件的任何反馈和问题宜直接与使用者的国家标准机构联系。这些国家机构的完整清单见

www.iso.org/members/.html。 
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引   言

血袋（按 ISO 3826-1、ISO 3826-3 和 ISO 3826-4 所规定）与输血器（ISO 1135-4 和 ISO 1135-5）
通过血袋的插口和输血器的穿刺器（在本文件中简称为“穿刺器”）连接。穿刺器是一种有严格限定尺

寸的刚性结构，而血袋插口则由柔性材料制成，以便容纳穿刺器。输血器与一系列市售血袋兼容，反之

亦然。输血时关键的是，将穿刺器插入插口所需的力不够大的话，可能会导致插口隔膜很难刺透、血袋

损坏、内容物泄漏以及对床边工作人员的伤害。 
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医疗器械 输血器和血袋兼容性试验方法 

1 范围  

本文件详述了适宜的设备、试验方法、接受准则和建议限值，以确保输血器穿刺器件（在本文件中

简称为“穿刺器”）和血袋插口之间具有兼容性（通过测量插入力）。 

整个试验程序较为复杂，超出了相关输血器和血袋各自的标准范围。因此，制定本文件旨在支持血

袋和输血器现有标准的实施。 
本文件中描述的试验程序可用于血袋制造商测试其血袋与市售输血器穿刺器的兼容性，或用于输血

器穿刺器制造商测试其穿刺器与市售血袋的兼容性。 

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。 

ISO 1135-4 医用输液器具 第 4 部分：一次性使用输血器，重力输液式 

ISO 1135-5 医用输液器具 第 5 部分：压力输液装置用一次性使用输液器 

ISO 3826-1 人体血液及血液成分袋式用塑料容器 第 1 部分：传统型血袋 

ISO 3826-3 人类血液及血液成分袋式用塑料容器 第 3 部分：含特殊组件的血袋系统 

ISO 3826-4 人类血液和血液成分袋式用塑料容器 第 4 部分：含特殊级件的单血袋系统 

3 术语和定义   

本文件没有列出术语和定义。 

下列网址维护了 ISO 和 IEC 的标准化领域中使用的术语数据库： 

    ISO 在线浏览平台: https: //www.iso.org/obp 
    IEC 在线电工词库：http: //www.electropecdia.org/ 

4 材料和设备   

试验设置应采用以下材料和设备： 

    符合 ISO 1135-4 或 ISO 1135-5 的输血器穿刺器。 
    符合 ISO 3826-1、ISO 3826-3 或 ISO 3826-4 的血袋。 
    穿刺器试验设备，包括标准质（重）量。 

5 标签   

将各输血器和血袋系统从其外包装中取出，并在每个器械上标注日期、试验者姓名的首字母、实验

室试验单 (LT) 编号和提供可追溯到制造商产品代码和批号的参考编号。 
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6 准备   

6.1 总则   

试验应在 ( 23±2 )℃ 的温度范围下进行。所有材料和设备都应在 ( 23±2 )℃ 的温度下放置至少 

12 小时。 

6.2 插入力试验设备  

适宜的试验设备示例如图 2 所示，其尺寸见附录 A。将设备安装在坚硬的水平面上，确保转轴/

卡盘组件和标准质（重）量都已被校准。当不使用额外的质（重）量时，转轴、卡盘和螺母的重量等于

2000 g。这样，供试穿刺器将以 20 N 的力推向插口。 

6.3 输血器   

如果尚未分离，从 3 个未使用的独立供试输血器上截取（例如切断）穿刺器，以便穿刺器上方有

至少 5 mm 长的一段部件（见图 1）能夹持在试验设备的卡盘内。当穿刺器直接与滴斗连接时，也可

以夹住隔离滴斗/穿刺器组件的同轴部分，使穿刺器完全露出来，以便进行插入力试验。 

 

图 1 输血插口穿刺器 

注：图 1 是从 ISO 1135-4:2015 中复制而来，无尺寸。 

6.4 血袋  

选择 3 个经热封隔离的装有液体（抗凝血剂或添加剂）的血袋。 

注：试验在与水性液体接触的塑料上进行，以模拟与血液或血液成分接触的袋子状况，这一点很重要。水是抗凝血

剂和添加剂的替代物。 

6.5 试验工作表   

准备好附录 B 所示的工作表，准备开始试验。 

7 试验方法   

7.1 选择图 A.1 中的设备，并按照 6.2 进行设置。 
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图 2 试验设备示例 

7.2  定位转轴 (3)，使卡盘 (4) 位于孔口 (5) 上方 5 cm 至 10 cm 处，然后旋转下部（凸缘）螺母 (2)，
将转轴锁定在该位置。 

注：括号中的数字是指附录 A 图 A.1 中的标引序号。 

7.3 打开卡盘，装入按 6.3 准备的穿刺器。 

7.4 将穿刺器夹紧在卡盘内（见 6.3）。 

警告：小心尖锐的穿刺器。 

7.5 按制造商的使用说明，从 6.4 准备的血袋插口上取下保护套。 

7.6 旋转下部（卡圈）螺母 (2)，缓慢地小心地使穿刺器导入设备孔口 (5)，直到卡盘阻止其进一步

插入。 

7.7 用一只手将空载的转轴 (3) 提升至孔口 (5) 上方 15 cm 至 20 cm 处（如果穿刺器连接于滴斗，

则提升至更高位置），用另一只手从孔口下方垂直引入血袋插口，直到其不能进一步进入。 

7.8 将插口牢牢夹持在孔口内（通过夹持邻近插口的血袋膜，但切勿压缩插口套，降低转轴，将穿刺

器引入插口。 

7.9 在穿刺器插入插口的同时，继续按 7.8 夹持插口，将转轴扭转 5 次至 180°。 

7.10 评价穿刺器是否已穿透插口隔膜。如果施加 20 N 的插力，隔膜已经完全被穿透，则将这一情况

记录在工作表（附录 B）上，否则进行 7.11。 

7.11 如果插口隔膜没有完全刺透，则降低卡盘，使其位于孔口上，血袋悬挂在孔口下方。 

7.12 将负荷放在从理论上说作为夹具的上部螺母 (2) 上，使转轴上的负荷（标准负荷）增加 0.25 kg。 
7.13 重复步骤 7.7 至 7.9，并重新评估施加 22.5 N 的插入力时插口隔膜是否已完全穿透。如果已完

全穿透，将这一情况记录在工作表上。 

7.14 重复步骤 7.12 和 7.13 的过程，将负荷每次增加 0.25 kg，直到插口隔膜被完全穿透，并在工作

表上记录所需的最小插入力。 

7.15 小心地从穿刺器上取下血袋插口。 

警告: 小心尖锐的穿刺器。 

7.16 将转轴固定在 7.7 位置，松开卡盘上用过的穿刺器，并根据实验室废弃物处理程序安全地丢弃

穿刺器和血袋。 

7.17 选择一个新的血袋插口和穿刺器，并对这第二组插口/穿刺器重复从 7.2 到 7.14 的整个过程，

在工作表上记录最小插入力。 

7.18 对最后的第三组插口/穿刺器先后重复步骤 7.15、7.16 和 7.17。 
注: 如果不需要定量数据，试验可以简化为施加 50 N 插入力的单次试验。 
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8 结果分析  

8.1 检查工作表上记录的第 7 章三组穿刺器/插口每一次测得的穿刺器插入力。 

8.2 如果三个结果相同，则在工作表上将该值作为最大穿刺器插入力予以报告，采用第 9 章中的接受

准则评估结果。 

8.3 如果三个结果不相同，则选择并报告最大插入力，采用第 9 章中的接受准则评估结果。在这种情

况下，还要在工作表上记录获得的平均插入力值和最小插入力值。 

9 结果解释指南  

本指南指出了典型的“应用最先进技术测试”值，与已公布的研究结果（见参考文献
[1]
）和关于血

袋和输血组之间兼容性的调查相一致。 

穿刺器和血袋之间的兼容性力通常预计在 20 N 到 50 N 的范围内。 



                                                           ISO/TS 23128:2019（GFZ 2105） 

5 

 

附录 A  

（资料性） 

插入力试验设备尺寸  

图 A.1 提供了图 2 所示的适宜的插入力试验设备示例的尺寸。 

 
尺寸单位：毫米 

 

a）正视图 
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b） 侧视图 

 

c）剖视图 
标引序号说明： 

1    标准质（重）量 (250 g) 

2    螺母 

3    转轴 

4    卡盘 (4 mm） 

5    孔口（参见图 A.2 和 A.3 中的侧视图和剖视图） 

6    转轴 (3) + 卡盘 (4) + 两个螺母 (2) 的质量 = 2000 g 

图 A.1 插入力试验设备 
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附录 B   

（资料性） 

适宜报告格式示例   

 

 

输血器穿刺器/血袋插口插入力试验工作表 

试验日期： 

操作员 

姓名： 
签名： 

试验设备标识： 

室温检查：        ℃，( 23 ± 2 ) ℃   范围：是/否 

血袋制造商： 

血袋产品代码：                                  批号： 

输血器制造商： 

输血器产品代码：                                批号： 

插口/穿刺器组合： 穿刺器完全穿透隔膜的质量 (kg) 穿刺器插入力 (N) 

1   

2   

3   

最大穿刺器插入力： 

试验结论： 

平均穿刺器插入力： 

最小穿刺器插入力： 

审核人： 

姓名： 
签名： 日期： 
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