附件1
SAC/TC95征集起草单位的3项国家标准项目信息

	序号
	标准名称
	项目计划号
	标准性质
	制修订
	采标情况
	范围

	1 
	一次性使用无菌注射针
	20231688-Q-464
	强制性
	修订

GB15811-2016
	无
	本文件规定了针管公称外径为0.18mm至1.2mm的一次性使用无菌注射针（以下简称注射针）的要求。

本文件适用于与 GB 15810 一次性使用无菌注射器配套使用的注射针，也适合于其他相事宜的注射器具配套使用，作为人体皮内、皮下、肌肉、静脉等注射药液用。

本文件不适用于一次性使用牙科注射针、针式注射系统（NIS）配套使用的针。

非灭菌状态下提供的一次性使用无菌注射器配套的一次性使用注射针可参照本文件。

	2 
	锐器伤害保护 要求和试验方法 第 1 部分：一次性使用锐器容器
	20232086-T-464
	推荐性
	制定标准
	修改采用

ISO 23907-1:2019
	本文件规定了预期收纳具有潜在危险的锐器类医疗废物（带或不带锐器保护结构） 的一次性使用锐器（如手术刀、套管针、皮下注射针和注射器）容器的专用要求。

本文件适用于由制造商提供的整装的一次性使用锐器容器和预期由用户将所提供的散装组件组装成的一次性使用锐器容器。

本文件不适用于重复性使用锐器容器或装运一次性使用锐器容器的外部容器。

	3 
	锐器伤害保护 要求和试验方法 第 2部分：可重复使用锐器容器
	20232088-T-464
	推荐性
	制定标准
	修改采用

ISO 23907-2:2019
	本文件规定了预期收纳具有潜在危险的锐器医疗废物（带或不带锐器保护结构）的可重复使用锐器 （如手术刀、套管针、皮下注射针和注射器）容器的专用要求。

本文件适用于由制造商提供的整装锐器容器和预期由用户将所提供的散装组件组装成的锐器容器。 本文件不适用于一次性使用锐器容器（这类容器见 ISO 23907-1）

本文件包括用户安全、使用寿命模拟、清洁和去污、微生物确认、质量监视和性能测试的设计功能。


