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前  言

  YY/T0583《一次性使用胸腔引流装置》拟分成部分出版。目前计划发布如下部分:
———第1部分:水封式;
……
本部分为YY/T0583的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0583—2005《一次性使用胸腔引流装置 水封式》,与YY0583—2005相比,主要

技术变化如下:
———扩大了标准的适用范围,使其包含了使用中水封液和引流液混合在一起的胸腔引流装置;
———取消了对引流装置型式的划分;
———取消了产品标记的描述;
———增加了引流接管抗扭结措施的推荐性要求;
———增加了刻度线最大刻度值的允差要求,并修改了其图示示例;
———对水柱波动观测单元的水封状态保持性的要求作了修改,并增加了相应的试验方法;
———修改了密封性的试验要求;
———增加了自动正压释放装置的要求;
———增加了引流装置上手动负压释放装置、病人气体泄漏计、非水位式吸引控制装置、引流液采样

口以及穿刺式加液口等可选装置的要求;
———增加了引流装置压降的推荐性要求;
———修改了引流装置环氧乙烷残留量的试验方法和要求;
———单包装标志中增加了公称引流液体积的标示等要求。
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。
本部分由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)归口。
本部分主要起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心。
本部分参加起草单位:宁波康宏医疗器械有限公司、天台县双星医疗器械厂、上海华杰企业发展有

限公司、上海契斯特医疗科技公司、泰利福医疗器械商贸(上海)有限公司。
本部分主要起草人:吴平、牟鹏涛、万敏、许慧、李海心。
本部分代替了YY0583—2005。

YY0583—2005的历次版本发布情况为:
———YY0583—2005。
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引  言

  本部分所规定的水封式的一次性使用胸腔引流装置主要适用于各种原因引起的气胸、胸腔积液及

手术后需要进行闭式引流的病人。手术后的进行胸腔引流的病人胸腔内的残气、积液“单向引流”、并能

对引流液准确计量是临床引流最基本的要求,本部分所涉及的水封式胸腔引流装置便是围绕这一基本

要求来设计的。
胸腔引流通常是靠病人自主呼吸和咳嗽中自然形成的胸膜腔内压来实现持续引流。临床上为了提

高引流效果,常借助外部的负压源来帮助引流(主动引流或吸引引流)。本部分所涉及的引流装置上的

吸引控制腔便是用以对外部的负压进行调控的一种设计型式。临床上还可以采用其他方式进行调压。
医务人员可通过观察引流装置积液腔中引流液的色态变化来判断胸腔内是否有活动性出血。对于

水封式胸腔引流装置,还可通过观察水柱波动观测单元中的水柱上下波动幅度来判断引流效果和肺扩

张情况,从而采取相应的治疗措施。这就要求在水柱波动观测单元的观察范围内标有刻度(以厘米水柱

为单位),以便于临床对水柱波动幅度进行观察和记录。
水封式胸腔引流装置的水柱波动观察、水位式吸引控制都采用厘米水柱作为单位,其目的是便于临

床观察和使用。
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一次性使用胸腔引流装置
第1部分:水封式

1 范围

YY/T0583的本部分规定了无菌供应的水封式一次性使用的胸腔引流装置(简称:引流装置)的要

求。该装置既可进行重力引流,也可与负压吸引系统连接,实现吸引引流。
插入病人胸腔的胸腔引流导管、干封式胸腔引流装置和带自体血回输系统的胸腔引流装置上自体

血回输系统的要求不包括在本部分范围内。
预期用于病人携带的引流装置不适用于本部分。

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/T14233.1—2008 医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

GB15810 一次性使用无菌注射器

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标志、标签和提供信息的符号 第1部分:通用要求

ISO11607-1:2006 最终灭菌医疗器械的包装 第1部分:材料、无菌屏障系统和包装系统要求1)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
供使用状态 conditionforusing
引流装置在(23±2)℃试验条件下状态调节至少24h后从包装中取出的状态。如果产品临用前

需要由用户组装,则是已处于按制造商使用说明组装(包括检查)后的状态。
注:本标准中引流装置是指处于此状态下的产品总成(包括安装好防止其倾倒的稳定装置和固定装置)。

3.2
内漏 bypass
引流装置各腔之间因制造缺陷而产生的非预期的通道。
注:内漏可能导致引流装置功能降低或产生危险。

3.3
积液腔 collectionchamber
引流装置上用于收集胸腔引流液的腔室。

1) 与ISO11607-1:2006等同的我国标准GB/T19633.1目前处于报批阶段。

3.4
水封腔 watersealchamber
引流装置上用于对引流提供水封的腔室。
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