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	4.7　针灸针的针柄如采用缠绕丝，其螺旋圈应排列均匀。
	4.8　针灸针的柄部不得有毛刺。
	4.9　针灸针应平直。
	4.10　针灸针的柄部表面色泽应均匀。柄部如采用镀层，不得有起层、脱落现象。
	4.11　针体表面如涂有润滑剂，针体表面不应有可见的润滑剂汇聚。
	4.12　针体应具有良好的耐腐蚀性能。
	4.13　一次性使用无菌针灸针应经一个已确认过的灭菌过程进行灭菌，使产品保证无菌。

	5　试验方法
	5.1　尺寸
	5.2　硬度试验
	5.3　针尖性能
	5.3.1　针尖外观
	5.3.2　针尖强度和锋利度试验

	5.4　针体韧性试验
	用10倍放大镜检查，针体表面外观质量应符合4.5的要求。
	5.6　针体与针柄连接牢固度试验
	先测量针体长度，然后将针体固定在夹具中，在针柄的端面上沿针体轴向缓慢加力作无冲击拉力试验至4.6规定
	用正常或矫正视力观察，应符合4.7的要求。
	用手摸针灸针的柄部不应感觉有毛刺，应符合4.8的要求。
	用正常或矫正视力观察，应符合4.9的要求。
	用正常或矫正视力观察，应符合4.10的要求。
	用正常或矫正视力观察，应符合4.11的要求。
	5.12　针体耐腐蚀性能试验
	5.13　无菌试验

	6　包装
	6.1　初包装
	6.1.1　针灸针应有初包装。
	6.1.2　一次性使用无菌针灸针的初包装内不应有肉眼可见异物。包装的材料不得对内装物产生有害影响，此包装的材料和

	6.2　中包装
	6.3　外包装

	7　标志、使用说明书
	包装上的标签、标记和提供信息的符号应符合YY/T 0466.1和医疗器械法规的规定。
	7.2　单支包装或单元包装的初包装
	7.2.1　初包装或单元包装上至少应有下列标志：
	7.2.2　一次性使用无菌针灸针初包装上还应有下列标志：

	7.3　中包装
	7.3.1　中包装内应有检验合格证和使用说明书。中包装上至少应有下列标志：
	7.3.2　一次性使用无菌针灸针中包装上还须增加下列标志：

	7.4　外包装
	7.4.1　如果同型式、规格的针灸针中包装装入外包装中，外包装上至少应有下列标志：
	7.4.2　一次性使用无菌针灸针外包装上还须增加下列标志：

	使用说明书的编写应符合GB/T 9969和法规的规定。

	8　运输和贮存
	8.1　运输
	8.2　贮存


	附　录　A（规范性附录）针灸针针尖强度和锋利度测试
	A.1　定义
	A.2　针灸针针尖强度和锋利度测定仪技术要求
	A.2.1　针灸针针尖强度和锋利度测定仪如图A.1所示, 亦可使用其他具有相同性能、精度的装置(包括在装置上安装
	A.2.2　仪器的满荷重、最小示值及速度应符合表A.1 的规定。
	A.2.3　仪器的示值误差应不大于0.01N。
	A.2.4　仪器应有校正水平和防震装置，针夹具夹持针灸针的部位应能调节，使用时应平稳。
	A.2.5　仪器的传动装置应灵敏可靠。
	A.2.6　仪器的起始感量应不大于0.02N。
	A.2.7　仪器的铝箔夹具孔径φ5mm，夹持后的铝箔不得松动，孔径内的铝箔应平坦。

	试验针灸针针尖强度的钢块表面应光洁，无锈蚀。
	A.4　针灸针针尖锋利度测试用铝箔的技术要求
	A.4.1　铝箔表面应洁净、光滑，无重叠或严重褶皱、霉斑和密集成行的砂眼。
	A.4.2　铝箔为软性材料，厚度为0.05mm±0.002mm，纯度不低于99.5%。
	A.4.3　铝箔的抗拉强度不小于3kg/mm2，延伸率应不小于3%。

	A.5　试验方法
	A.5.1　针尖强度试验
	A.5.2　针尖锋利度试验
	A.5.2.1　将适当尺寸的铝箔夹在铝箔夹具上,不得有任何明显的拉伸或压缩力施加在铝箔上。
	A.5.2.2　将经过强度试验的试样针灸针夹持在针夹上，按动控制开关,通过传动系统使被测针灸针垂直逐渐加力于铝箔上，
	A.5.2.3　按下工作控制开关按钮，使仪器的摆杆和指针（显示仪器示值）复位。
	A.5.2.4　放松铝箔夹具，移动夹具内的铝箔，使各刺穿孔的间距大于被测试样直径的3倍以上。
	A.5.2.5　重复上述A.5.2.1～A.5.2.4的步骤，测定3次，取其算术平均值,该值即为被测针灸针的锋利度刺



	附　录　B（规范性附录）耐腐蚀性能试验方法——柠檬酸溶液试验法
	B.1　试验器具
	B.2　试剂
	B.3　柠檬酸溶液配制
	B.4　试件准备
	B.5　试验步骤
	B.5.1　将试件浸没在檬酸溶液中, 在室温条件下保持5h。
	B.5.2　取出试件，用三级水冲洗。
	B.5.3　试件放入盛有三级水的烧杯中煮沸30min。
	B.5.4　试件在试验水中冷却，室温保持48h。
	B.5.5　从试验水中取出试件，置于空气中自然蒸发、干燥或用热空气吹干。

	B.6　试验评价

	附　录　C（规范性附录）检验规则
	C.1　逐批检验（出厂检验）
	C.1.1　针灸针必须成批提交验收，检查为逐批检验（出厂检验）。
	C.1.2　逐批检查应按GB/T 2828.1的规定进行。
	C.1.3　抽样方案类型，采用一次抽样，抽样方案严格性从正常检查抽样方案开始，其不合格分类，检验项目，检验水平和

	C.2　周期检验(型式检验)
	C.2.1　在下列情况下应进行周期检验(型式检验):
	C.2.2　周期检验按GB/T 2829-2002的规定进行。
	C.2.3　周期检验应从逐批检验合格品中抽取样品,样品数为85支。
	C.2.4　周期检验采用判定水平为I的一次抽样方案，其不合格分类、检查项目、判定数组和不合格质量水平RQL按表C
	C.2.5　周期检验合格,应是本周期内所有检验组周期检验均合格,否则就认为周期检验不合格。


	附　录　D（资料性附录）材料的指南
	D.1　用于制造针灸针的材料应与其灭菌过程相适应。
	D.2　用于制造针灸针的材料在常规使用的过程中，不得产生物理的或化学等有害的影响。
	D.3　用于制造针灸针针体的材料应符合GB/T 4240中的规定的06Crl9Nil0或其他奥氏体不锈钢丝。
	D.4　当针灸针针体所用材料发生变化、针体表面增加涂层(如润滑剂)或有迹象表明产品用于人体时发生生物安全性引
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