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    本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

    本标准建立于《医用内窥镜  内窥镜附件》的标题下。
    本标准非等效采用国际标准150 86。。一1:2。。5《光学和光电技术  医用内窥镜和内窥镜器械 第

部分:通用要求》及150 86。。一4:1997《光学和光学仪器  医用内窥镜和内窥镜附件 第4部分:擂人吝
分的最大宽度的测定》。

    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仪器标准化分技术委员会(s AC/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、浙江省医疗器械枉

验所 。

    本标准主要起草人:颜青夹、贾晓舫、架沁阅_
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医用内窥镜  内窥镜附件  镜鞘

范围

本标准规定了镜鞘的要求、试验方法。

本标准适用于医疗目的内窥镜导人用镜鞘。

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/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(15010993一1:

2009，IDT)

    YY/T 0149一2006 不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法(150 13402:1995，MOD)

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    内窥镜附件 end佣coPe accesso口

    为实现内窥镜的预期用途，或为实现内窥镜的预期用途提供方便，或为改善内窥镜的预期用途，或

为增加内窥镜的附加功能，所必需的和/或适合于与内窥镜一起使用的选配件.

3.2

    镜鞘 sheath

    用于引导内窥镜或内窥镜器械的外部擂人管道.

3.3

    主通道 ma加channel

    镜鞘的一部分，规定内窥镜或内窥镜器械通过该部分穿人.

3.4

    主通道最小宽度 minimumma 妞比姐.el widtb

    内窥镜或内窥镜器械通道的最小内部宽度。

3.5

    插入部分 加“rtion portion

    镜鞘的一部分，该部分可插人人体自然孔道或外科切口。

3。5.1

    工作长度 working Iength
      L

    镜鞘插人部分的最大长度。
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要 求

4.1 材料

4.1.1 金属材料的化学成分

    和患者直接或间接接触的金属材料制造厂商应以任何可能的形式给予明示，其中金属材料应标明

所选材料的牌号和/或代号以及材料的化学成分要求，金属材料的化学成分应通过试验来验证。

4.1.2 生物相容性

    和患者直接或间接接触的
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4.2 尺寸

4.’‘橇黑
4.2.2 插入部登最几宽度

镜鞘插人部侧录大

标称值允

42.3 主通道最小

主通道 的最小宽度应，已」、于

4.3 配合

4.3.1 锁止和插拆

镜鞘与内窥镜或镜桥或闭孔器配合的锁止(如果带有锁止器)与插拆应符合下述要求:

a) 配合后应能锁止，锁止应可靠，

b) 插人轻松自如、拆卸方便。

4.3.2 定位和密封

镜鞘与内窥镜或镜桥或闭孔器配合后应满足下述要求。

a) 插人到位后应定位可靠，无松动现象;
b) 除制造商声称无需密封要求外，插人到位后应密封良好，做渗水性试验时lmin内渗水不得超

    过 5滴。
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4.4 连接

    镜鞘构成的各连接部分，若采用紧配合方式连接，其配合处应无明显可见缝隙;若采用焊接方式连

接，其焊缝处应无凹凸不均匀、脱焊、堆焊或明显的麻点现象;若采用胶合方式连接，其胶合处应无溢流

或明显胶堆现象，其他部分无胶流纹痕。

4.5 插入部分外表面质且

    插人部分除特殊目的外，不应有任何可能引起安全伤害的存在。

4.6 通水和/或通气功能 一‘...........~

4.6.1通水和/或通气管

若镜鞘带有通水月气功御随水和/或通气管道应无杂质，通 顺畅。

4.6.2 通水和/

若镜 鞘带渝 通 气 的接头应符合
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有良好的耐腐

试验方法

5.1 材料

5.1.1 金属材料的化学成分

应采用适宜准确度的方法试验.

5.1.2 生物相容性

生物试验推荐采用GB/T16886相关部分进行。

5.2 尺寸测.

5.2 1 设备

标准量具、测量仪器或其他等效准确度的工具来测量检验。

测量工具的最小读数:对于工作长度的测量应优于lmm;对于擂人部分最大宽度和器械通道最小

宽度的测量应优于。.05 mm.
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5.2.2 环境条件

    室温23℃士5℃。

5.2.3 步骤

    测量步骤按常规方法.

5.3 配合检查

5.3.1 锁止和插拆试验

5.3.1.1 设备

    标准拉力计或其他等效工具。

    测量工具的最小读数应优于要求的最小读数的10肠。

5.3.1.2 环境条件

    室温 。

5.3.1.3 步骤

    a) 用专用夹具或软性绳套连接镜鞘末端或其他可夹持部分，

    b) 试验步骤按常规方法.其中试验的作用点应落在样品试件的机械轴或其延长线上，作用力方

        向与该机械轴平行.

5.3.2 定位和配合试验

    环境条件:室温。

    如果带有锁止器的，除一次性使用件外，则下述试验应在锁止器进行20次反复开关后进行。

    4.3.Za)的试验，通过操作配合检查予以验证.
    4.3.Zb)的试验，在镜鞘与内窥镜或镜桥或闭孔器配合锁止后进行.将镜鞘末端用套管套紧并在

结合处密封.套管头部用橡皮管接通压差不低于lm水柱的水源。打开水源并持续1min’观察lmin

内镜鞘与内窥镜或镜桥或闭孔器配合处的渗漏情况。

5.4 连接检查

    通过目视观察配合手感检查予以验证.

5.5 插入部分外表面质t

    以目力观察、手感试验或用棉球抹擦查看有无拖丝法检查验证。

5.6 通水和/或通气功能

5.6.1 通水和/或通气管道

    通过目视观察以及通气通水操作检查予以验证。

5.6.2 通水和/或通气接头

    按照接头规格适用的相关标准中规定的方法进行测量。

      4
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5.7 耐受性试验

5.7.1 耐高温高压性能试验

耐高温高压试验(其试验条件按制造商的说明书规定)2。次后，应仍符合4.3的要求.

5.7.2 耐腐蚀性能试验

    采用不锈钢材料部分按YY/To149一2。。6中沸水试验法进行试验，应符合4.7b)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，并且应仍符合4.3的要求。

6 检 验规则

检验规则由厂家根据产品特征自定。
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