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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准修改采用 ASTMF1828—1997《输尿管支架规范》。修改内容主要包括:
———按照GB/T1.1规定进行了编辑性修改;
———在试验装置上做了适当的改进,但在技术方面没有差别。
本标准由全国医用输液器具标准化技术委员会(SAC/TC106)提出。
本标准由国家食品药品监督管理局济南医疗器械产品质量监督检验中心归口。
本标准起草单位:山东恒信检测技术开发中心。
本标准起草人:宋金子、张丽梅、许慧。
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引  言

  制定本标准的目的是给出用于评价植入式输尿管支架安全性和有效性的试验方法。这些支架的肾

脏端和膀胱端带固定装置,通过输尿管将尿液从肾脏引流至膀胱。
本标准给出了评价输尿管支架特性的仲裁试验方法。注意,这些试验方法不宜用于制造商在生产

中的质量控制或批放行。
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输尿管支架试验方法

1 范围

本标准规定了评价两端带固定装置的一次性使用输尿管支架特性的仲裁试验方法,这些支架应用

于短期将尿液从肾脏引流至膀胱。这类支架的直径通常为3.7Fr~14.0Fr,长度为8cm~30cm,由
硅橡胶、聚氨酯和其他聚合物制成,并以非无菌形式和一次性无菌形式供应。

该产品会有长期留置(超过30d)的情况,但并不常见,因此本标准不包括这种情况。同样,本标准

也不包括非输尿管应用(如肾造口术和回肠造口术)的输尿管支架。由于医院的灭菌设备、灭菌过程对

支架特性产生的影响存在差异性,所以本标准也不适用于非无菌输尿管支架。

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/T528 硫化橡胶或热塑性橡胶 拉伸应力应变性能的测定

GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价

YY/T0586 医用高分子制品X射线不透性试验方法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
人工尿液 artificialurine
一种有机和无机化合物溶液,其物理和化学性质接近正常人体尿液。用人工尿液代替人体尿液来

模拟人体尿液对输尿管支架的影响。

3.2
膀胱固定装置 bladderretentionmeans
防止支架从膀胱脱落的支架膀胱端的物理结构。

3.3
断裂强度 breakstrength
使支架断裂所需的最大拉伸负载。

3.4
横截面 crosssection
垂直于支架长轴方向的支架管的切面视图。

3.5
远端 distal
远离起始点的一端,支架的远端就是留置在膀胱的一端,也称膀胱端。
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