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医用内窥镜  内窥镜器械  咬切钳

范围

本标准规定了咬切钳的范围、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咬切钳。

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(所有部分) 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头

    GB/T 4340.1-2009 金属材料  维氏硬度试验 第1部分:试验方法

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

    GB 9706.19 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

    GB/T 14233.1-2008 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 14233.2-2005 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/T 16886(所有部分) 医疗器械生物学评价

    YY/T 0149-2006 不锈钢医用器械  耐腐蚀性能试验方法

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    咬切钳 punch 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、钳杆、钳头组成，用来咬住并切下组织。

    注:该组织不包括骨组织。

3.2

    插入部分 insertion portion

    咬切钳的一部分，该部分可插人人体自然孔道或外科切口，或插人内窥镜的器械通道，或内窥镜附

件的器械通道，或内窥镜器械的器械通道。

3.3

    插入部分最大宽度 maximum insertion portion width

    插人部分的最大外部宽度。

3.4

    2作长度 working length

    咬切钳的插人部分的最大长度。

3.5

    内窥镜器械 endotherapy device

    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
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道或外科切口的医疗器械。

    注:内窥镜器械包括一些引导内窥镜器械插人的器械。内窥镜器械也包括一些在内窥镜观察下使用的，为了安全

        目的而从与内窥镜不同的人体开口处进人的器械。

4 要求

4.1 与患者接触部分所用的材料

4.1.1 化学成分要求

    与患者接触部分所用的材料，制造褚

(或)代号以及材料的化学成分要翻曝
给予明示。其中金属材料应标明牌号和

材料的化学成分应通过哥驹吐验证。

4.1.2  生物相容性

与患者接触的材料 据 16886.1的原则和要求进行生称味全性，困介，以证明具有良好的

生物相容性。
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.4 硬度 ，

钳头应符合制 规

4.1.5 制造商声称采拜角瞩材

硬度要求。

知 器械部分其表面要与内部材料保荞 和而实需要对器械表面要

进行覆涂层，制造商应给出箱 的 求和试验方法。

4.2 外观

4.2

4.2.2

在内窥镜视场下，手术器械的可见头端部分应经过处理，以消除可能存在的定向反射现象。

除特殊目的外，外表面不应有毛刺等可能引起的伤害存在。

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300,
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4.3.3 钳头最大张开幅度

制造商在说明书中应给出钳头最大张开幅度的标称值并给出示意图明示。

钳头张开幅度的标称值允差:士20%,

4.4 使用性能

4.4.1 开合性能

钳头开合应顺利，钳杆在开闭时不得有晃动。

4.4.2 咬切性能

被咬切的聚氨酷膜娜颐应一呈自叨姗头部形状，且切边轮 、无撕、睑见象。

4.4.3 旋转性能(到啃旋抽闭I能的咬切钳适用)

旋转应顺 旋转时不得有晃动。

4.5 耐受

性能

高温高压 要求。

护
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要求;其余

和奥氏

照制造商 次，

弋验，符合b级

无腐蚀现象。

4.5.3 承受 复拥州乍性

能承受反 p次不破损 、不断裂。

4.6 灭菌要求(一 勺产品适用)

4.6.

4.6.2

咬切钳应无菌。、
环氧乙烷残留量(适 采用环 品) 烷残留浓度10 5g/g以下。

4.7 鲁尔接头(适用于具有注入口的

应符合GB/T 1962的相关要求。

4.8 产品说明书

4.8.1 应包含对可与该咬切钳配合使用的缝合针、内窥镜及其附件的明确说明，使得使用者能按照此

指导选取合适的缝合针、内窥镜及其附件。

4.8.2 咬切钳应包含咬切钳在钳头最大张开状态下的形状示意图，应包含咬切钳各部分名称和功能的

介绍，必要时给出示意图。

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:

                                                                                3
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— 指明有关废弃物、残渣等以及在其使用寿命末期时处理的任何风险;

— 提供把这些风险降至最小的建议。

4.8.7 如果咬切钳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。

注:如果为一次性使用产品，可标注在无菌包装上。

4.10 电气安全要求

若咬切钳为高频手术器械，应符合GB 9706.4和GB 9706.19的要求。

4.11 通水/通气性能(适用于具有注入口的咬切钳)

制造商对注人通道的通水或通气量应给出要求及其试验方法。

5 试验方法

5.1 材料试验

5.1.1 化学成分试验

    采用准确度达到或优于允差或限值1/3的方法进行金属材料的化学成分分析试验。

5.1.2 生物相容性

    所有试验优先选用GB/T 16886的相关标准，并按其方法进行。

5.1.3 溶解析出物试验方法

    试验液制备:按照GB/T 14233.1-2008表1中第6项方法制备。

5.1.3.1外观:按照GB/T 14233.1-2008中5.1规定方法进行。

5.1.3.2  pH:按照GB/T 14233.1-2008中5.4.1规定方法进行。
5.1.3.3 重金属:按照GB/T 14233.1-2008中5.6规定方法进行。

5.1.3.4 高锰酸钾还原性物质:按照GB/T 14233.1-2008中5.2规定方法进行。

5.1.3.5 蒸法残留物:按照GB/T 14233.1-2008中5.5规定方法进行。

5.1.4 硬度试验

    按GB/T 4340.1-2009规定的方法进行，在钳头2片上各测3点，取每3点的算术平均值。

5.1.5 表面与内部材料的一致性检查

    目测检查。对于器械表面有覆涂层的产品，按照制造商提供的相应试验方法进行。

5.2 外观

5.2.1 仿实际操作，目测。

5.2.2 毛刺等缺陷:手感、目测。

      4
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5.3 尺寸

5.3.1 插入部分最大宽度检验

用通用量具检验。

5.3.2 工作长度检验

用通用量具检验。

5.3.3 钳头最大张开幅度检验

用通用量具检验。

5.4 使用性能试验

5.4.1 开合试验

仿实际操作，目测。

5.4.2 咬切性能

    咬切钳自头端起，按表1的规定，在1/3刃口内向下拉切0.35 mm士0.05 mm厚，硬度为邵氏A85

士10的聚氨醋膜。

表 1

咬切不同人体组织部位的咬切钳分类 咬透层数

咬切软骨组织的咬切钳 4层

咬切其他组织的咬切钳 1层

5.4.3 旋转试验

仿实际操作，目测。

5.5 耐受性试验

5.5.1 耐高温高压性能试验

按制造商规定的耐高温高压试验方法重复循环20次试验后，按照5.4的方法进行试验。

5.5.2 耐腐蚀性能试验

    采用马氏体类和奥氏体类不锈钢材料部分按YY/T 0149-2006中沸水试验法进行试验。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。

5.5.3 承受反复操作性能试验

仿实际操作。
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5.6 灭菌要求试验

5.6.1 灭菌试验

    按GB/T 14233.2中规定的方法进行，其中供试液制备方法如不适用可由制造商规定。

5.6.2 环氧乙烷残留I试验

    按GB/T 14233.1-2008中第9章规定的气相色谱法进行。

5.7 督尔接头试验

    按GB/T 1962相关的试验进行。

5.8 产品说明书检查

    检查制造商提供的产品说明书内容。

5.9 标记标签检查

    通过目视检查产品上的标记标签内容。

5.10 电气安全试验方法

    按GB 9706.4和GB 9706.19中的方法进行。

5.11 通水/通气性能

    按制造商规定的试验方法进行。

6 检验规则

检验规则由厂家根据产品特征自定。
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