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前 言

    本标准按照GB/T 1.1一2009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 103/scl)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:颜青来、贾晓航、齐伟明、何涛、陈盛来。
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医用内窥镜  内窥镜功能供给装置

滚压式冲洗吸引器

范围

本标准规定了对医用内窥镜用滚压式冲洗吸引器(以下简称冲洗吸引器)的要求。

本标准适用于内窥镜手术中所使用的滚压式冲洗吸引器。该产品用于微创内窥镜手术中的冲洗和

吸引

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 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求
    GB 9706.19一2。。。 电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

    GB/T14233.2一2。。5 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/T14710 医用电器环境要求及试验方法

    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

    GB/T16886.5一2。。3 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/T 16886.7一2。。1 医疗器械生物学评价 第7部分:环氧乙烷灭菌残留量
    GB/T 16886.10一2005 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

术语和定义

下列术语和定义适用 于本文件 。

内窥镜功能供给装置 endoscope functional supply units

在微创内窥镜诊断和(或)治疗/手术中，提供支持功能的装置或设备。

4 要求

4.1 结构要求

冲洗吸引器应构造成同时具有冲洗和吸引的功能.

4.2 压 强限

4.2.1 预置压强 限的调节范围

    若冲洗吸引器的预置压强限可调，制造商应给出预置压强限的调节范围，并应与冲洗吸引器的预置

压强限的实际调节范围一致。
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4.2.2 压强限预置的准确性

    当设置压强限)6 650 Pa(50 mmHg)时，压强限设置的允差为士10%;当设置压强限<6 650Pa
(50 mmHg)时，压强限设置的允差为士665 Pa(5 mmHg).

4.3 流量

4.3.1 预置流量的调节范围

    若冲洗吸引器的预置流量可调，制造商应给出预置流量的调节范围，并应与冲洗吸引器的预置流量

的实际调节范围一致。 一

4.3.2 流量预置的准确性

当设置流量)100 nl脚临in( 声呢m，/h)时，流量设置的允差夕
为士10 mL/min(0.0006 m3/h)。

%;雪段置流量<100 mL/min

(0.006 m3/h)时，流

4.4应用部分 J

441 管路的

    管路 的材

容性. 」

应 据 〔B T 明1有 民好的生物 相

    生物学

验优先选用

    对于先

重复生物学

    注:设计

        认 为

虑生物 1的 进街 。所有 试

6886

明适用 物安 性 沮害 ，可不再

撇勇料泊具体 材料 /或， 路的信息 ，可

证 明

4.4.2 应用部当抽勺消

4.4.2.1 声称可重

灭菌方法进行20次

管路部件，按照制造商在随附资料中指定的对 部伪峨轰不利的化学消毒

4.4.2.2若管路是一次，黝
4.4.2.3 若一次性使用的管

腐蚀性能。

知应无菌。

残留量越夕二大于10拜9/9。

4.4.3 管路受滚轮挤压部分的耐久性

    管路受滚轮挤压部分在持久性试验后，将管路取出，管路应不破裂、无明显的局部异样或裂纹，并能

正常工作 。

4.4.4 管路的连接牢固性

管路的各连接处应能承受15N的静态轴向拉力巧5不脱开。

4.4.5 滚压管路的内径允差

管路受滚轮挤压部分的内径允差应为士。.33mm。

4.5 控制开关

4.5.1 冲洗吸引器必须配有自动回位控制开关。一旦操作者脱离操作，开关应能立即自动回位到原始

    2
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停止状态。

4.5.2 若控制开关为气压式，应具有控制开关的压控平衡检测功能.

4.6 电气安全

    应符合GB 9706.1一2007和GB 9706.19一2000的要求.

4.7 环境试验

    机械环境耐受性经试验后，冲洗吸引器所有性能和本标准的要求须满足。
    气候环境耐受性试验条件按制造商随附资料规定，试验项目按照适用性原则进行选择。

5 试验方法

5.1 结构检查

    开机运行、

5.2压强限日

检

5.2.1 预 的调

    操作

变化 ，应合

节 冲洗 吸 设置东强限的显示数值的

制趁商给出

5.2.2 置的准

5.2.2.1 崔 置

    压强表

覆盖测量时

优二 6 压却负口，量程范围应能

5.2.2.2 步

5.2.2.2.1 准备

按随附资料的规定浦 洗吧尹外路占管路连接，并提供

后 ，与

  控制冲洗吸引器供电源在标桥施曦月褚晦备曲峨睑被监控，电压稳定度应控制在士“%
以内。

    冲洗吸引器开机自检程序完成后，显示各部件工作正常。

5.2.2.2.2 测t程序

    设定冲洗吸引器上的设置压强限，记为尸:。如果冲洗吸引器的设置流量可以调节，设定冲洗吸引

器的设置流量为最大值。

    开始灌注或吸引，稳定后读出压强表上显示的实际压强，记为尸r.

    若调节冲洗吸引器上的设置压强限可调，应使P.至少取绝对值最高值、绝对值中间值、绝对值为最

低值但不小于3999Pa(30mmHg)，每测试点分别测3次，取平均值作为测量结果P，值.

5.2.2.3 结果表示

压强限设置的偏差以实际压强与设置压强限的最大偏差来表示，记为AP.。
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以相对值表示为AP一旱 ，以绝对值表示为A入一Pr一P.a
结果中应表示出P.分别为5.2.2.2.2中设定的3个值时的尸.、Pr以及AP.值。

5.3 流t的测定

5.3.1 设置流t的调节范围的检查

    操作检查，调节冲洗吸引器上设置流量的按钮，观察冲洗吸引器面板上设置流量的显示数值的变

化，应能与制造商给出的调节范围一致。

5.3.2 流且预置的准确性的测定

5.3.2.1装置

5.3.2.1.1 测t液体体积的容器

    具有指示容积的刻度，可测量注人液体的体积和吸出液体的体积。容积指示的准确度优于要求的

最小读数的10%，量程范围应能满足冲洗吸引器最大流量的测量。

5.3.2.1.2 计时器

    精度。.15以内。

5.3.2.2 步骤

5.3.2.2.1准备工作

    按随附资料的规定，将冲洗吸引器与管路连接，并提供水源.

    将管路的出口与测量液体体积的容器连接。

    控制冲洗吸引器供电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2肠

以内。

    冲洗吸引器开机自检程序完成后，显示各部件工作正常.

5.3.2.2.2 测t程序

    设定冲洗吸引器上的设置压强限绝对值为最大值.设定冲洗吸引器上的设置流量，记为L.。

    开始注液或吸液，计时t分钟后停止注液或吸液，测量管路出口的注液或吸液体积，记为V。

    通过式Lr=V/t计算得到实际流量Lr.

    若冲洗吸引器上的设置压强限可调，应使L.至少取设置流量调节范围的最高值、中间值、最低值但

不小于50mL/min(o.o03m，/h)，每测试点分别测3次，取平均值作为测量结果几值。

5.3.3 结果表示

    流量设置的偏差以冲洗吸引器的实际流量与设置流量的偏差来表示，记为A、。
                                                                ___._ 二 ___ __ . L，一L. 、r，、，_ 。 ，

  当设置流量〕‘00 mL/mi”(“·“06m’/“)时，A二以相对值表示，即A“一二龙广卫，当设置流量
< 100 mL/min(0 .006ma/h)时，A、以绝对值表示，即A二=Lr一L.。

    结果中应表示出L.分别为5.2.2.2.2中设定的3个值时的L。、Lr以及A二值.
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5.4 管路的试验

5.4.1 管路的生物相容性试验

生物学试验推荐采用GB/T16886相关部分进行。

5.4.2 应用部分的消毒耐受性试验

5.4.2.1 可重复使用的管路部件的消毒灭菌耐受性试验。

    按照制造商在随附资料中指定的对管路部件最不利的化学消毒灭菌方法进行20次。
5.4.2.2无菌试验

    按GB/T14233.2一2005的规定进行试验.

5.4.2.3环氧乙烷残留量试验
    按GB/T16ss6.7一2001的规定进行试验。

5.4.3 管路受滚轮挤压部分的耐久性试验

    在冲洗吸引器的额定电压下，以运行3h停lh的周期，做20个周期(一次性使用的管路做1个周

期)。运行时设置压强限和流量为最大值，并在最大流量状态下进行。

    试验后观察有无破裂所致漏水现象。

    若无发生漏水现象，立即按5.3.2的方法测量流量预置的准确性，结果应符合4.3.2的要求。

    最后关机，关机后取下管路观察，结果应符合44.3的要求。

5.4.4 管路的连接牢固性试验

按常规方法使用通用量具测量。

5.4.5 滚压管路的内径允差测量

取滚压管路的中段的一截，在投影仪下进行截面直径测量，测量两个正交方向的直径，取平均值，与

。_，_ 二 ，卜 “ 、 、，一 、， d.一 d。 二 ， ， 、.一 .，_~ ，、，，。，，一
公 杯但比权，共漏差才具为 厂一丁一一，兵甲 a二刀午刘沮 ，氏刀公杯沮 。

                                                              已名0

5.5 控制开关试验

开机运行、操作检查。

5.6 电气安全试验

按照GB 9706.1一2007和GB 9706.19一2000的规定进行试验。

5.7 环境试验

机械环境耐受性试验按GB/T1471。中机械环境n组规定进行。

气候环境耐受性试验方法按GB/T14710进行。
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