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    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草.

    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。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC/TC 1o3/SCI)归口.
    本标准起草单位:国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检

验所。

    本标准主要起草人:张沁园、贾晓航、颜青来、何涛、齐伟明。
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医用内窥镜  内窥镜器械  取石网篮

范围

本标准规定了取石网篮的范围、术语和定义、要求、试验方法。

本标准适用于内窥镜手术所使用的可作为独立产品的取石网篮。

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/T 1962.1一2。。1 注射器、注射针及其他医疗器械的6%(鲁尔)圆锥接头 第1部分:通用
要求

    GB/T 1962.2一2001 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分:锁定接头
    GB 42a4一2003外科植人物用不锈钢

    GB/ T14233.1一2008医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分:化学分析方法

    GB/T 14233.2一2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

    GB/T16886.1 医疗器械生物学评价 第1部分:风险管理过程中的评价与试验

    YY/To149一2。。6 不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法

    YY 0294.1一2。。5外科器械  金属材料 第1部分:不锈钢
    YY/T 1052一2004 手术器械标志

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    网篮 wire basket

    一种网状篮，用于圈取结石、异物或组织样本。

3.2

    取石网篮 sfone retrieval forCeps

    一种与指定的内窥镜配合使用的内窥镜器械，主要由手柄，细长的导索、导管及头端的网篮组成，通

过网篮的圈套住结石、异物或组织样本，再通过网篮收缩牢固抓取结石、异物或组织样本。

3.3

    插入部分 insertion portion

    取石网篮的一部分，该部分可擂人人体自然孔道或外科切口，或插人内窥镜的器械通道或内窥镜器

械的器械通道。

3.4

    插入部分最大宽度 maximum insertion卯rtion width

    插人部分的最大外部宽度.
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3。5

    工作长度 working leugtb

    取石网篮的插人部分的最大长度。

3.6

    内窥镜器械 cndotherapy devlce
    在内窥镜手术中，以检查、诊断或治疗为目的，通过和内窥镜相同的或不同的通道进人人体自然孔

道或外科切口的医疗器械。
    注1:内窥镜器械包括一些引导内窥镜器械擂人的器械。内窥镜器械也包括一些在内窥镜观察下使用的，为了安全
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4.1.3.1
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表面拼观:无色透明，象翱阁
PH:pH差2.0以下。

雷 会 晨 .她 虫物 5_0。，空/mL以 下

F不 虫豆 蜘

高锰酸钾还原性物质:与标准试验液的消耗量差2.0 mL以下

寻布刁七磅 回如 。夕nm。以下

月 ， 五 L铡

4.2.1除特殊目的外，外表面不应有任何可能引起的安全伤害存在.

4.2.2 网篮没有乱丝、松脱或其他明显异常，无损坏。

4.2.3 网篮形状应与说明书中图示完全相同。

4.2.4 推拉把手开合网篮时.手柄、插人部分和网篮的连接部分不能脱落或松动

4.2.5 插人部分无损坏。
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4.3 尺寸

4.3.1 插入部分最大宽度

制造商在说明书中应给出插人部分最大宽度的标称值。

实测值不得大于标称值。

4.3.2 工作长度

制造商在说明书中应给出工作长度的标称值并给出示意图明示。

工作长度的标称值允差:士3%。

4.3.3 网篮开幅

制造商在说明书中盛
网篮 开幅的标称峨自贾

在 自 示称值 示 意图明示。

差厂刘日叽 ，上限不计 。

4.3.4 网篮有效滚渡

制造 商在

网篮有别
明月拼汤应给出在自然舒张状态下网篮有效长度标称值并给 意凰明示 .

标

4.4 使用性能

4.4.1 士
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4.5.1 耐高盆翻叹

性

标识为可耐高温高畜幽取石网篮，应能耐高温高压试验20次后不

4.5.2 耐腐蚀性能

  采用不锈钢材料部分中八残
制造商在说 明书 中指定 的对器械

T 01 进手苗禅瞬符合b级要求:其余材料按照

毒灭菌方 ，应有 良好的耐腐蚀性能 。

4.5.3 承受反复操作性能

    能承受反复操作20次不破损、断裂。

4.6 无菌要求(适用于无菌包装产品)

4.6.1 取石网篮应无菌.

4.6.2 环氧乙烷残留量(适用于环氧乙烷灭菌)。

    环氧乙烷残留浓度:25拜9/9以下。

4.7 公尔接头(适用于具有注入口的取石网篮)

    应符合GB/T1962.1一2001和GB/T1962.2一2001的相关要求。
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4.8 产品说明书

4.8.1应包含对可与该取石网篮配合使用的内窥镜及其他医用设备(如:碎石器)的明确说明，使得使

用者能按照此指导选取合适的内窥镜及其他医用设备。

4.8.2 取石网篮应包含取石网篮在自然舒张状态下的形状示意图，应包含取石网篮各部件名称和功能

的介绍，必要时给与示意图。

4.8.3 应包含产品规格说明.

4.8.4 应包含产品的设计用途说明.
4.8.5 应包含使用产品时的准备、检查与操作说明。

4.8.6 应包含环境保护内容:

    — 指明有关废弃物、残渣等以及在其使用寿命末期时的处理的任何风险;

    — 提供把这些风险降至最小的建议。

4。8.7 如果取石网篮不是一次性使用产品，其使用说明书应包括有关可使用的清洗、消毒或灭菌方法

的细节，在必要时规定合适的消毒剂，并列出这些设备部件可承受的温度、压力、湿度和时间的限值.

4.8.8操作、运输和贮存环境限制条件:应规定操作、运输和贮存时的允许环境条件。

4.9 标记标签

    在产品上应有清楚易认和永久贴牢的形式标记、制造商或供应者的名称和(或)商标。

5 试 验方法

5.1 材料试验

5.1.1化学成分试验

    采用目前被认可的方法进行金属材料的化学成分分析试验，结果应符合4.1.1的要求。

5.1.2 生物相容性

    生物学试验推荐采用GB 16886相关部分进行。

5.1.3 溶解析出物试验方法

5，1.3.1 表面/外观:按照GB/T14233.1一2008表1中第6项方法制备试验液，然后按照G即T14233.1一

2008中5.1规定的方法进行.
5.1.3.2 pH:按照GB/T14233.1一2008表1中第6项方法制备试验液，然后按照GB/T14233.1一

2008中5.4.1规定的方法进行。
5.1.3.3 重金属:按照GB/T14233.1一2008表1中第6项方法制备试验液，然后按照GB/T14233.1一

2008中5.6规定的方法进行。
5.1.3.4 高锰酸钾还原性物质:按照GB/T14233.1一2008 表1中第6项方法制备试验液，然后按照

GB/T14233.1一2008中5.2规定的方法进行。
5.1.3.5 蒸发残留物:按照GB/T 14233.1一2008表1中第6项方法制备试验液，然后按照

GB/T14233.1一2008 中5.5规定的方法进行。

5.2

5.2.1

外观

  手感、目测，应符合4.2.1的要求.
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5.2.2 手感、目测，应符合4.2.2的要求。

5.2.3 目侧比对，应符合4.2.3的要求.

5.2.4 手感、目测，应符合4.2.3的要求.

5.2.5 用指尖轻将整个插人部的表面，应没有压坏、过度弯曲等损坏。

5.3 尺寸

5.3.1 用通用量具检验，应符合4.3.1的要求.

5.3.2 用通用量具检验，应符合4.3.2的要求.

5.3.3 使用通用量具测量网篮最大横截面处的各切点之间的距离，取平均值后，通过几何计算得出所

在的截面圆的直径，作为开口幅度值，应符合4.3.3的要求。

5.3.4 用通用量具检验，应符合4.3.4的要求。

5.4 使用性能试验

5.4.1 抗拉强度试验

    对整个取石网篮施加制造商标称的拉力，取石网篮的各个部位不得有破损断裂现象。

5.4.2 将擂人部分盘曲为半径10 cm的圆环或圆弧，推拉把手，网篮开合应顺畅.

5.4.3 将插人部分盘曲为半径10 cm的圆环或圆弧，打开网篮，转动手柄，网篮旋转应顺畅。

5.5 耐受性试验

5.5.1 耐高温高压性能试验

    耐高温高压试验20次后，应仍符合4.2、4.4的要求.

5.5.2 耐腐蚀性能试验

    采用不锈钢材料部分按YY/To149一2006 中沸水试验法进行试验，应符合4.5.2的要求.其余材

料按照制造商在说明书中指定的消毒灭菌方法进行一次，应无腐蚀现象.

5.5.3 承受反复操作性能试验

    仿实际操作，应符合4.5.3的要求.

5.6 无菌要求试验

5.6.1按GB/T 14233.2一2005中规定的方法进行，应符合4.6.1的要求.

5.6.2 按GB/T 14233.1一2oQS中规定的气相色谱法进行，应符合4.6.2的要求.

5.7 .尔接头试验

    按GB/Tlg62.1一2001和GB/T196z.2一2001相关的试验进行，应符合4.7的要求。

5.8 产品说明书检查

    检查制造商提供的产品说明书内容，应符合4.8的要求。

5.9 标记标签检查

    通过目视检查产品上的标记标签内容，应符合4.9的要求.
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6 检验规则

检验规则由厂家根据产品特征自定。
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