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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国外科器械标准化技术委员会(SAC/TC94)归口。
本文件起草单位:上海英诺伟医疗器械有限公司、上海市医疗器械检测所、上海市食品药品监督管

理局认证审评中心、江苏省医疗器械检验所。
本文件主要起草人:郑忠伟、张丽华、刘靓、储云高、史志刚、连丽君、石亚运、杜珩、胡煜雯。
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一次性使用输尿管封堵导管

1 范围

本文件规定了一次性使用输尿管封堵导管(以下简称导管)的结构、材料、要求、试验方法、生物相容

性、型式检验、标签、说明书和包装。

本文件适用于经内窥镜工作通道进入输尿管,形成临时封堵结构,防止结石漂移,辅助抓取、移除泌

尿系统中的结石及其他异物的一次性使用导管。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/T14233.1—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/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价

YY/T0586—2016 医用高分子制品X射线不透性试验方法

中华人民共和国药典

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
封堵物 occlusionobject
在手术中经操作后能临时封堵腔道,防止结石漂移的部件,一般封堵物的结构型式可分为球囊、网

篮和叶片等型式。

4 结构和材料

4.1 结构

导管一般由显影标记、封堵物、外管和操控部分等组成。导管结构型式见图1。
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