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    本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草。

    本标准的安全要求全面贯彻了GB 9706.1一2。。7《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》

GB 9706.4一2009《医用电气设备 第2一2部分:高频手术设备安全专用要求》及GB 9706.19一200}

《医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求》的规定.

    本标准的电磁兼容性要求与YY 0505一2。。5《医用电气设备 第1一2部分:安全通用要求  并列长

准:电磁兼容  要求和试验》一并实施。

    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.

    本标准由全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会(sAc/Tc 10/sc4)归口。
    本标准主要起草单位:国家食品药品监督管理局天津医疗器械质量监督检验中心、微创医疗器刊

(上海)有限公司。

    本标准主要起草人:段乔峰、齐丽晶、叶蔽、张格、不份永-
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身寸频 消 融 导 管

范围

本标准规定了射频消融导管的术语、要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输和贮存。

本标准适用于3.1条定义的射频消融导管(以下简称导管)。

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 191一2008 包装储运图示标志
    GB/T 2828.1一2003 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/T2829一2002 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/T4122.1一2。。8 包装术语 第1部分:基础

    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    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 9706.19一20。。 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求
    GB/T 14233.1一2。。8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/T16886.4一2。。3 医疗器械生物学评价 第4部分:与血液相互作用试验选择

    GB/T 16886.5一2。。3 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验

    GB/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

    GB/T 16886.n一1997 医疗器械生物学评价 第n部分:全身毒性试验
    YY 0285.1一2。。4 一次性使用无菌血管内导管 第1部分:通用要求

    YY。。33一2000 无菌医疗器具生产管理规范

术语和定义

    GB 9706.1一2。。7及GB 9706.4一2。。9界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    射频消融导管 radio触quency ablatlon。atheter
    作为高频手术设备的附件，能够通过血管、腔道，把射频能量传递到目标组织，对目标组织实施切

割、消融的导管。

4 要求

4.1 外部标记

制造商应至少在每个产品单包装上给出下列信息:



产品名称;

外径 ;

有效长度;

制造商名称或注册商标和地址

生产批号;

失效日期或使用截止日期;

任何特殊贮存或搬运说明;

无菌标志 ;
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4.2.3调节机构的操控性 、、、一-洲洲产

    如果导管具有可调节机构，则应满足制造商规定的操控性要求.

4.2.4 弯曲疲劳

    将导管放在弯曲模型中，反复推拉10次及旋转1800后推拉10次，导管外观应无明显脱胶、开裂、

裂等不良现象，并符合4.2.3及4.5.1的要求。

4.2.5 射线可探测性



YY 0778一2010

4.3 化学性能

4.3.1 耐腐蚀性

    经腐蚀试验后，导管的金属部件不应有腐蚀痕迹。

4‘3.2 还原物质

    检验液与同体积的同批空白对照液相比，高锰酸钾溶液〔‘(KMnO;)=。.002 mol/L」消耗量之差不

应超过2.0 mL·

4.3.3 重金属

    试验液呈现的颜色应不超过质量浓度为林PbZ+)二1拼9/mL的标准对照液。

4.34 酸碱度

    检验液pH值与同批空白对照液对照，pH值之差应不超过1.5。

4.3.5 蒸发残渣

    在50mL检验液中，不挥发物总质量应不超过Zmg。

4.3.6 环氧乙烷残留量

    如用环氧乙烷灭菌，残留量应不大于10拜9/90

4.3.7 紫外吸光度

    检验液在波长范围250 nm一320 nm内，吸光度应不大于。.1。

4.4 生物性能

4.4.1 无菌

    经灭菌的导管应无菌。

4.4.2 热原

    导管应无热原。

4.4.3 细胞毒性

    细胞毒性反应不大于 1级.

4.4.4 皮内反应

    试验样品和溶剂对照平均记分之差不大于1.。。

4.4.5 迟发型超敏反应

    应无迟发型超敏反应。

4.4.6 血液相容性

    与血路或血液接触的导管还应进行血液相容性评价，至少满足:
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溶血  溶血率应小于5写。
体内静脉血栓形成试验

本一致 。

部分凝血激活酶时间试验

血栓形成等级应不大于2级，供试样品与对照样品的血栓形成应基

应为非内源性凝血通路激活物或极轻微激活物。

a)
 
b)

c)

4.4.7 急性全身毒性

与血路或血液接触的导管应无急性全身毒性。

4.5 电学性能

4.5.1 直流电阻

各电极与手柄插孔中 丝的直流电阻f苗勋花合制造箱心见定。

4.5.2 导管绝缘电阻

4.5.2.1 电极间绝
梦

    多芯(极)导管

间的绝缘电阻应 大
谬 与其 温度 器通应尾线插孔芯脚之

4.5.2.2 电极与外管 绝缘 电1且

导管外管与手倾翻孔芯脚之

45.3 温度 感

    导管如果具

误差不大于士3‘

感应器，王ilJ

萝狐
鸯夔 应器温度感应省与温度实际值的

4.6 安全要求

4.61 基本安全徽
应符合GB 9706

翼4.6.2 高频漏电流

应符合 GB 9706.4 3.5的相关要求.

4.6.3 高频介电强度

    应符合GB 9706.4一2009中59.103一了崔冲专留盔落口洲尸

4.6.4 工频介电强度

    应符合GB 9706.4一2009中59.103.7的相关要求。

4.6.5 与内窥镜设备的绝缘配合

    可与内窥镜一起使用的导管，应符合GB 9706.19一2000中42.101的相关要求.

4.7 使 用说 明书

    除GB 9706.1一2。。7及GB 9706.4一2。。9中规定的相关要求外，使用说明书中还应包括下列
    4
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内容:

    a) 有关禁忌症的说明，

    b) 可承受的最大工作电压和工作电流;

    c) 适合与导管一起使用的设备的规格或型号。

5 试 验方法

5。1外部标记

    目测检查来验证符合性。

5.2 物理性能及结构 ，

5.2.1 断裂力 妙
断裂力按照Y 止 200牛 少了 应符合 2.2哟要求。

5.2.2 调 节机构

通过按照荆胡酱困谈明书的 合制造 品规格规定的操控要求

5.2.3 弯曲

按附录 A

显微 镜下

试验 方涅

。倍观察导

5.2.4 射线

    关于测定身

所以，制造商可

蘑黔
魔娜

转 1800 拉 10次。

庵测性 ，昨勺

当的方东

可接 乏的 方法 ，以 射践可探测性的量值。

婆少乡

5·’“学性能稚
化学性能检验 上J 号1的方

耐腐蚀性气彬
还原物质扔甲
重金属 按GB渭

酸碱度 按GB/T

85.1一2004 中附录A的方法进行试

、233.1一2005中5.2.2检验时，血
翻

产吉果
合4J

符合4.3.1的要求。

.2的规定。

2。。8中5.6检验时刁沁才合4.31 的规定。

33.1一 2 时 ，应稍

蒸发残渣 按GB/T14甄叼一2。。8中5.5检验比
产4·3.4的规定。
合4.3.5的规定。

环氧乙烷残留量 按GB/T14获知，幼脚申雾亏章检验时，应符合4.3.6的规定。
紫外吸光度 按GB/T142331一2。。8中第7章进行检验时，应符合4.3.7的规定。

a)

句

c) 
d)
 
e)

D

妇

5.4 生物性能

5.4.1 无菌

按GB/T14233.2一2005中规定的方法对无菌包装的产品进行检验，应符合4.4.1的规定。

5.4.2 热原

按GB/T14233.2一2005中的第5章方法进行，应符合4.4.2的规定。
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5.4.3 细胞毒性

按GB/T168865一2003中的要求进行试验，结果应符合4.4.3的规定.

5.4.4 皮内反应

按GB/T16886.10一2。。5中的要求进行试验，结果应符合4.4.4的规定。

5.4.5 迟发型超敏反应

按GB/T 16886.10一2005的要求进行试验，结果应符合4.4.5的规定。

5.4.6 血液相容性

按GB/T16886.4一2。。3中的第6章方法进行，应符合4.4.6的规定。

5.4.7 急性全身毒性

    按GB/T16886.11一1997的要求进行试验，结果应符合4.4.7的规定.

5.5 电学性能

5.5.1 直流电阻

    使用高精度多用表测量相应电极与手柄插孔之间的直流电阻应符合4.5.1的要求。

5.5.2 导管绝缘电阻

5.5.2.1 电极间绝缘电阻

    使用直流电阻测量设备，在500V电压条件下，测量不同电极之间直流绝缘电阻应符合4.5.2.1的

要求。

5.5.2.2 电极与外管间绝缘电阻

    使用直流电阻测量设备，在500V电压条件下，测量导管护套与手柄插孔芯脚之间的绝缘电阻应符

合4.5.2.2的要求.

5.5.3 温度感应精度

    导管与制造商规定的设备连接，把温度感应器与标准温度计(精度不低于。.1℃)同时放人恒温水

浴装置中，设备读数之差应符合4.5.3的要求。

5.6 安全要求

5.6.1基本安全

    应用GB 9706.1一2。。7相应试验验证。

5.6.2 高频漏电流

    应用GB 9706.4一2009中59.103.5中规定的试验进行验证。

5.6.3 高颇介电强度

    应用GB 9706.4一2009中59.103.6中规定的试验进行验证.

      6
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5.6.4 工频 介 由 祸

应用 GB 9706.4一2009中 59_10只_7巾抓佘的伏聆排杆盼祠

5.6.5 与内窥镜设备 的编绘配·

应用 GB 9706.19一2000中 42 101中抓宁的褚赊琳杆赚扣

5.7 使用说 明}

通讨检杏夹赌证 件合料

检验规j

6。1 总 皿

导管应由翻

6.2 检给分 马

一簇
            J

二品 为 一 瓜 吝 燎殡 ;协。‘山t。汰 、。二。乎，，

淤GB/TZ

望采用一衫

全景 太 平 (

.灿择去 姿」、 甚 。、。， “ ，

， 材

不合格分

检查项 仁

  检杳太耳

r』， ‘。 』

合格质量水耳 奎抓吞迪 共
了

6.4 型式试端

6.4·’在下列情况下应进行型式试颧俐鳍嗒盔尸洲产
    a) 新产品投产、材料来源或配方改变时;

    b) 结构、关键零部件或工艺有重大改变时;

    c) 连续生产超过一年时;

    d) 停产整顿恢复生产时;

    e) 合同规定或监督管理部门要求时。

6.4.2 型式试验为全性能检验。在6.4.la)情况下，还应对所选用的材料进行全面的生物学评价气

6.4.3 所有粉聆项 日约杏格 .mll捅材 刑才褚 睐   刑津律 映牛涌 牙叶 丈组生仁公昌 斗*
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7.1.1导管单包装上的标志、标签应至少提供下列信息:

    a) 制造商名称、商标和地址;

    b) 产品名称、型号和尺寸规格;

    c) 产品标准号、产品注册号;

    d) 生产批号;

    e) 失效日期或使用截止日期;

    D 一次性使用标记，

    9)灭菌方法及无菌标志;

    h) 任何特殊贮存或搬运说明。

7.1.2导管单包装如果装人外包装，外包装应提供下列信息

    a) 制造商名称、商标、地址;

    b) 产品名称、型号和尺寸规格;
    c) 产品标准号、产品注册号;

    d) 生产批号;

    e) 失效日期或使用截止日期;

    f) 一次性使用标记;

    9) 灭菌方法及无菌标志;

    h) 任何特殊贮存或搬运说明。

， ， 。 翔 状 术全拼 图 好云茫幸 亩炸 吞 几R/T lql一 ZOOR的 抓 宁

， O J由 田 篇匕目目生

使用说明书至少应包括下述内容:
a) 制造商名称、商标和地址;

b) 产品名称、规格型号;

c) 产品特点、用途、适用范围和主要性能与主要技术参数;
朴   出 狱 女勺出 摄 柞 沽 田 权 美 雄 彼 客 奋 汁 音 享 而 等 详 细 谦 明

启，剑台 侣于舌奋王门肠气地

8.1 包装

8.1.1 包装应按GB/T 191一2008和GB/T4122.1一2008标准的规定执行。

8.1.2 应在十万级洁净区内进行包装，单包装应采用可透过环氧乙烷气体的透析材料。洁净区除符摧

YY 0033中的要求之外，还应严格执行无菌操作管理制度，由专人定时清扫和消毒。

8.1.3 单包装  导管应包装在单包装内，单包装应设计成使其一旦打开就能明显看出封口已经被双

坏，并能在正常的销售、运输和贮存的条件下保持产品的无菌状态。
。，， 从翱状  虑右_巨甜之巨林句华垂樱护鱼句奖.句势内应右使用说明书和检验合格证。

0 弓 命 卜，

翔整隆的旦答亩厚左六沮魔范阉。吧一+45℃.相对湿度80%以下，无腐蚀性气体、千燥、阴凉、田
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风良好、清沽的环境内。

日.3 运输

    运输要求按订货合同规定。

8.4 有效期

    在符合贮存规定的条件下，灭菌有效期应能满足制造商的规定。
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    使用内径5 mm的氟化乙丙烯或类似的材料管材，管材尺寸(单位mm)满足图A.1要求的模拟组

叉班 .阵 用 4J 〔1之宵J场 山 云任奋右口 1丢1云茫考口 ，

田 A I 杏 曲煊拟努 专

几 月 J七 皿

试验步骤如下:

a) 将模拟装置平放在盛满生理盐水的容器中;
b) 去除模拟装置管内的气泡，使管内充满生理盐水;

c) 将导管的头电极端放人模拟装置的人口，慢慢插人导管;
    公怡主韧 播 橄替立 由姗立坛扣 1知糯护 夕范 围内央 同魏动要隶的次数后取比
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