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    YY 0672《内镜器械》，由下列部分组成:
    — 第1部分:腹腔镜用穿刺器;

    — 第2部分:腹腔镜用剪。

    本部分为YY 0672的第2部分.

    本部分按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

    本部分由全国外科器械标准化技术委员会(s AC/TC 94)提出并归口。

    本部分起草单位:杭州市桐庐医疗光学仪器总厂、上海市医疗器械检测所、上海医疗器械(集团)灌
限公司手术器械厂、上海金宝隆光纤电子技术研究所有限公司。

    本部分主要起草人:严丽萍、王伟、黄莉莉、郑会乐、申屠裕华_眺饮柑-
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、._、了丫些72的本部分规定了腹腔镜用剪的分类、要求、试验方法、检验规则及标志、使用说明书、{
表 、运猫 、贮存等要求 。

    本部分适用于腹 肺镣 用前 (斑下简欲前 刀、班愉井咐 的倍王姿时 箭栩。二‘， 二

2 规范性引用立啥

    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二

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/T 122。 不锈钢棒

    GB/T 2828.1 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划

    GB/T2829 周期检验计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

    GB/T 4340.1 金属材料  维氏硬度试验 第1部分:试验方法

    GB 9706.4一2。。9 医用电气设备 第2一2部分:高频手术设备安全专用要求

    GB/T 16886.5一2003 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/T16886.10一2。。5 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

    YY/TO149一2。。6 不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法

    YY/TIO52 革犬器械坛案

3 产品分创

3.1 结构型式(见图1)

3.1.1剪刀结构主要由刀头、刀杆、手柄构成，分整体式和可拆卸式两类.

3.1.2 剪刀按头端形状分直剪、弯剪、钩形剪三种型式;按开闭方式分单开和双开两种;按绝缘程度另

绝缘剪和非梦缓前两举 _



__，.，，，二 。。名

 
 

碑

，

1

一

一

说以

l—

2—

丹l 1 少 ，d尸 .二 -

启侣rl l人1，毛穿 ，占‘ 「习 ，卜 m 二上 1

志 1 前 刀的 其 太 尸:

刀杆外径d

      】】111〕

180~450 标称值_名.5 >30。



YY 0672.2一 2011

3.3 使用条件

环境温度:10℃一40℃.
相对湿度:不大于85%。

3.4 材料

    刀头应采用GB/T122o中规定的ZoCrl3、3oCr13、32Crl3Mo、4oCr13或符合本标准要求的其他不

锈钢材料制成;绝缘剪的刀杆绝缘层应采用耐高温绝缘无毒材料制成。

4 要求

4.1 尺寸

剪刀的基本尺浏行立符全蜻1的规定。

4.2 硬度

    刀头应

硬度值相别
热 不洲旧二363 HV。:，两片

于

4.3 剪姗性

好的剪 拉出

性

  剪1闭
4.5 外 西见

灵括 。小

剪刀外

4.6 连接牢固

拆卸式剪刀装酷感拆跳勒一便;连接应牢固，装配后可拆卸靓脚晚松自而脱落现象。

47 耐腐蚀性能

    非绝缘剪刀应有良好的耐腐蚀

要求 。

葱立不低于YY/T 0149一2006中5.4b级的

4.8 绝缘层

    剪刀绝缘层应无影响绝缘性能的划痕及破损现象.

4.9 清洗、消毒和灭菌

    在正常使用时，绝缘剪刀应能承受制造商或临床使用规定的清洗、消毒和灭菌的要求，经清洗、消毒
和灭菌后不应出现损坏、经擦拭不可除去的腐蚀痕迹。

4.10 绝缘

4.10.1绝缘剪的高频电介质强度应符合GB 9706.4一2。。9中59.103.6的规定。
                                                                                月
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4.IQ.2 绝缘剪的工频电介质强度应符合GB 9706.4一2。。9中59.103.7的规定.

4.11 生物相容性

4.1 1.1

4.11.2

4.1 1.3

剪刀的细胞毒性应不大于1级.

剪刀的迟发型超敏反应(致敏)应不大于1级。

剪刀的皮内反应记分应不大于1。

5 试验 方法

5.1 尺寸

    以通用量具或专用量具进行检测，应符合4.1的规定.

5.2 硬 度

    按GB/T4340.1的规定，在剪刀的两片刃部各测三点，取三点的算术平均值，应符合4.2的规定。

5.3 剪切性能

    仿使用动作，用剪刀头端2/3刃长剪切2层21支纱布，应符合4.3的规定。

5.4 开闭灵活性

    仿使用动作，手感、目力观察，应符合4.4的规定。

5.5 外观

    手感、目力观察，应符合4.5的规定。

5.6 连接牢固性

    徒手或借助工具应能简便地进行装配或拆卸，装配后，仿使用动作，应符合4.6的规定.

5.7 耐腐蚀性能

    按YY/To149一2。。6中规定的沸水试验法进行试验，应符合4.7的规定。

5.8 绝缘层

5.8.1 目力观察，应符合4.8的规定。

5.8.2 按GB 9706.4一2009中59.103.7规定的方法进行工频电介质强度试验，应符合4.8的规定.

5.9 清洗、消毒和灭菌

    按照使用说明书规定的试验方法，试验20次;若使用说明书未规定试验方法，则用温度为134℃士

4℃的饱和蒸汽进行20次试验，每次持续20min(间隔时间以试样冷却至室温为准).

    试验应符合4.9的规定。

5.10

5 10.1

绝缘

  绝缘剪经5.9试验，待充分冷却和干燥后，按GB 9706.4一2009中59.103.6规定的方法进行
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高频电介质强度试验，应符合4.10.1的规定。

5.10.2 绝缘剪经5.9试验，待充分冷却和干燥后，按GB 9706.4一2。。9中59.103.7规定的方法进行

工频电介质强度试验，应符合4.10.2的规定.

5.11 生物相容性

5.11.1 按GB/T 16886.5一2。。3中8.3直接接触试验的方法进行，应符合4.11.1的规定.

5.11.2 按GB/T 16886.1。一2。。5中74最大剂量试验的方法进行，应符合4，n.2的规定。

5.”.3 按GB/T16886.10一2005中附录B.2皮内反应试验的方法进行，应符合4.n.3的规定。

6 检验规则

6.1 验收检验

剪刀应由制造厂质量检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

6.2 检验分类

剪刀应成批提交检验，检验分逐批检验(出厂检验)和周期检验(型式检验)口

6.3 逐批检验

5.3.1 逐批检验按GB/T 2828.1的规定进行。

5.3.2 逐批检验采用正常检验一次性抽样方案，其分类、检验组、检验项目、检验水平和接收质量限

(AQL)按表2的规定。

表2 逐批检验

分类 A类 B类 C类

检验组 I I ll I

检验项目 4。8 4。2、4。3 4.4、4.5、4.6 4.1、7.1、7.4

检验水平 5一1 5一2 5一4

接收质量限(AQL) 全部合格 2。5 4 10

6.4 周期检验

6.4.1在下列情况下应进行周期检验:

    a) 新产品投产前(包括老产品转产);

    b) 连续生产中的产品每两年不少于一次;

    c) 间隔一年以上再投产时;

    d) 在设计、工艺或材料有重大改动时;

    e) 国家质量监督检验部门提出监督抽查要求时。

6.4.2 周期检验按GB/T 2829的规定进行。

6.4.3 周期检验采用一次抽样方案，其分类、检验组、检验项目、判别水平、不合格质量水平(RQL)和

抽样方案按表3的规定.
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分类 A类 B类 C类

检验组 1 ll 皿 1 ll 1

检验项目 4。11 4.9、4.10 4.8 4.2、4.3 4.4、4.5、4.6、47 4.1、7.1、7.4

判别水平 1

不合格质量水平(RQL) 30 30 20 40 20

抽样方案 全部合格 3[0 1] 3[0 1〕 5[0 1]

7 去不 d二 丢nj击 日〕 亏匕 日日 士

7.1每把剪刀按YY/T 1052的规定，应有下列标志:

    a) 制造商代号或商标;

    b) 材料标志;

    c) 规格 。

7.2 合格证上应有下列内容:
    a) 制造商名称或商标;

    b)检验员代号;

    c) 检验日期。

7.3 包装盒上应有下列标志:

    a) 制造商名称或商标、地址;

    b) 产品名称;

    c) 型式、规格;

    d) 数量;

    e) 生产批号;

    D 产品注册证号;

    9) 产品标准号。

7.4 使用说明书应包括下列内容:

    a) 应说明剪刀的功能和预期用途;

    b) 应包括有关可使用的清洗、消毒或灭菌方法的细节，或在必要时规定合适的消毒剂，并列出专

        刀可承受的温度、压力、湿度和时间的限值;

    c) 应指明剪刀在其使用寿命末期时的处理的任何风险，并提供把这些风险降至最小的建议;

    d) 每次使用之前，必须检查剪刀插人人体内部的部分是否有引起安全性危害的粗糙表面、尖锐王

        缘或突出物;

    e) 是否适用互连条件的说明;

    f) 当剪刀使用高频手术设备时，必须给出涉及安全使用的以下内容:

        1) 剪刀的高频兼容性，对于每一个要使用的模式，要指定剪刀的额定电压;

        2) 在使用剪刀的区域，避免爆炸气体浓度情况下的安全性危害的说明.
      泊 亩 』续民通廿前 刀 的 研 右 蛛 杜 念 扮
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8 包装、运输、贮存

8.1 包装

    剪刀应装人盒内(多件应分隔包装)，盒内应有检验合格证。

8.2 运输

    装箱和运输要求按订货合同的规定。

8.3 贮存

日.3.1包装后的剪刀应贮存在相对湿度不超过80%，无腐蚀气体和通风良好的室内。

8.3.2 包装后的剪刀，在遵守贮存规则的条件下，应保证在两年内不生锈。
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