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YY 0285.1—2017《血管内导管 一次性使用
无菌导管 第1部分：通用要求》等8项
医疗器械行业标准编号、名称、
适用范围及实施日期

一、强制性行业标准（6项）
（一）YY 0285.1—2017《血管内导管一次性使用无菌导管第1部分：通用要求》（2019年1月1日实施）
本标准规定了以无菌状态供应并一次性使用的各种用途的血管内导管的通用要求。本标准适用于无菌状态供应并一次性使用的各种用途的血管内导管。本标准不适用于血管内导管辅件，如YY 0450.1《一次性使用无菌血管内导管辅件第1部分：导引器械》。本标准代替YY 0285.1—2004《一次性使用无菌血管内导管第1部分：通用要求》。
（二）YY 0285.3—2017《血管内导管一次性使用无菌导管第3部分：中心静脉导管》（2019年1月1日实施）
本标准规定了无菌供应并一次性使用的中心静脉导管的要求。本标准代替YY 0285.3—1999《一次性使用无菌血管内导管第3部分：中心静脉导管》。
（三）YY 0285.4—2017《血管内导管一次性使用无菌导管第4部分：球囊扩张导管》（2019年1月1日实施）
本标准规定了以无菌状态供应并一次性使用的球囊扩张导管的要求。本标准代替YY 0285.4—1999《一次性使用无菌血管内导管第4部分：球囊扩张导管》。
（四）YY 0286.3—2017《专用输液器第3部分：一次性使用避光输液器》（2019年1月1日实施）
本标准规定了液路材料添加避光剂的一次性使用、重力输液式输液器的要求，为避光输液器所用材料的性能及其质量规范提供了指南。本标准适用于液路材料添加避光剂的一次性使用重力输液式输液器。本标准代替GB 18458.3—2005《专用输液器第3部分：一次性使用避光输液器》。
（五）YY 0762—2017《眼科光学囊袋张力环》（2018年7月1日实施）
本标准规定了囊袋张力环的要求、试验方法、标志和使用说明书、包装、运输和贮存要求。本标准适用于一次性使用囊袋张力环（以下简称张力环）。张力环供无晶体眼维持囊袋张力，防止后囊膜皱褶，对抗囊袋收缩用。本标准代替 YY0762—2009《眼科光学囊袋张力环》。
（六）YY 0989.7—2017《手术植入物有源植入式医疗器械第7部分：人工耳蜗植入系统的专用要求》（2018年1月1日实施）
本标准规定了适用于预期通过电刺激听觉通路来治疗听力障碍的有源植入式医疗器械的专用要求，本标准同样适用于器械的某些非植入部分和附件。本标准不适用于通过非电刺激方式治疗听力障碍的器械。植入部分的电特性应通过本部分中列述的适当方法或其他方法进行验证，其他方法的准确度应能被证明是等于或优于规定的方法。如有争议，应采用本部分规定的方法。
二、推荐性行业标准（2项）
（七）YY/T 1512—2017《医疗器械生物学评价风险管理过程中生物学评价的实施指南》（2018年7月1日实施）
本标准规定了依据ISO10993-1的要求，实施医疗器械的生物学评价的要求。本标准适用于包括有源、无源、植入和非植入医疗器械在内的各种类型医疗器械的所有生物学评价。
（八）YY/T 1566.1—2017《一次性使用自体血处理器械第1部分：离心杯式血细胞回收器》（2018年7月1日实施）
本标准规定了外科手术中使用的离心杯式血细胞回收器的要求，为一次性使用产品，以保证与自体血回收机配套使用的安全。本标准适用于在手术中和其他自体血处理器械配合，预期与自体血液回收设备配套使用的离心杯式血细胞回收器产品，主要由管路系统、分离杯、红细胞收集袋和废液袋组成，不包括血液收集过滤装置（储血器）。
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