输尿管内窥镜导引器械 一次性使用输尿管导引鞘
标准的编制说明

一、任务来源
根据医械协医高字[2018] 022号的有关内容，团体标准《输尿管内窥镜导引器械 一次性使用输尿管导引鞘》列入“2019年中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会团体标准制修订项目”。 
本标准由山武汉佑康科技有限公司、江苏维德康、上海英诺伟医疗器械有限公司等单位负责起草。
二、制定标准的目的及意义
输尿管内窥镜导引器械 一次性使用输尿管导引鞘供插入人体输尿管到达肾盂口用，该产品已在国内外得到了广泛应用，作为输尿管软镜手术中保护内窥镜及其他手术器械进入泌尿道的配合使用必不可少的器械。目前国内没有相应的国家标准或行业标准，随着科学技术的发展和对临床安全要求提高，需要拟定统一标准以适应市场监管要求。
为了更加有效的对输尿管导引鞘质量控制，便于输尿管导引鞘生产企业的使用。输尿管导引鞘质量标准中，项目的设立是在参考GB/T 1962.1-2015 注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第1部分：通用要求，GB/T 15812.1-2005非血管内导管 第1部分 一般性能试验方法，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，YY 0450.1-2003一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械，中国药典2015版 四部的基础上，按照标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写规则（GB1.1-2009）编写格式进行起草的。
三、产品适用范围
本标准适用于输尿管软镜手术中保护内窥镜及其他手术器械进入泌尿道的一次性使用输尿管导引鞘。包括但不限于单腔道鞘管，亦不限于单通道扩张器的输尿管导引鞘。
四、关于技术指标的说明
    1、外观：根据产品的质量要求，结合实样描述，能充分体现产品的质量。
2、材料的物理机械性能：根据产品连接接头特性设立，符合鲁尔接头标准GB/T 1962.1-2015与GB/T 1962.2-2015 、外观及物理机械性能符合一次性使用输液器  重力输液式（GB 8368-2018 ）、医用输液、输血、注射器具检验方法（GB/T 14233）的要求。
3、物理要求：根据一次性使用输尿管导引鞘的特性，满足YY 0450.1-2003一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械的使用要求。
4、化学要求：GB/T 14233.1-2008 医用输液、输血、注射器具检验方法第1部分:化学分析方法的要求。
5、生物学要求：根据GB/T 16886.1的要求规定生物学评价项目。
6、包装：包装密封，减少污染，同时要有一定的保护，保证一次性使用输尿管导引鞘在正常的搬动、运输和贮存后，能够正常使用。
7、标志：输尿管导引鞘的标示应能保证包含基本信息，方便产品的使用和追溯。
8、运输和贮存：运输和贮存的要求需要保证输尿管导引鞘性能不被外界环境所破坏。
9、附录A（规范性附录、化学检验液制备方法）：根据GB/T 14233.1，制备检验液应尽量模拟产品使用过程中所经受的条件（如产品的应用面积、时间、温度等），考虑使用时间超过24h，且为不规则形状，则选用0.1g样品加1mL水的比例（37±1）℃下恒温72h制备检验液。
10、附录C（规范性附录）：根据GB/T 16886.1的规定进行生物学相容性评价。
五、工作过程
在接到标准制定任务后，按中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会要求，召集了武汉佑康科技有限公司、华中科技大学同济医学院附属同济医院、湖北省标准化研究院等公司召开了标准起草会议。接受任务后，武汉佑康科技有限公司即着手开展了标准起草和初步验证工作。在工作组讨论稿完成后，由中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处召集参加的第一次工作会议在江西南昌召开。会议就标准工作组草案进行了建设性的讨论，并提出了相应的修改意见。随后执笔起草单位对工作组草案进行了修改，并形成了征求意见稿，于2019年4月向委员单位广泛征求意见。发送至各委员单位征求意见，征求意见稿发至各委员单位后收到各单位的意见和建议。
在2019年7月前，按中国医疗器械行业协会医用高分子制品专业分会标准化技术委员会秘书处要求，召集了江苏唯德康医疗科技有限公司、上海英诺伟医疗器械有限公司对输尿管导引鞘的标准进行修改完善，起草输尿管导引鞘的产品编制说明，对产品的技术指标进行验证工作，编写验证报告等，参加第二次工作组会议，就征求的反馈意见进行讨论、结论和修改，并形成标准送审稿。
六、主要试验验证
本标准所规定的主要性能指标经武汉佑康科技有限公司、唯德康医疗科技有限公司、上海英诺伟医疗器械有限公司等单位验证，被证实标准中涉及的条款和试验方法均为可行有效的，各项性能指标均能符合本标准规定的要求。
七、与有关现行法令、法规和强制性国家标准、行业标准的关系
本部分内容按照GB/T1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》的要求和规定编写。
八、重大分岐意见的处理经过和依据
无
九、本标准按强制性或推荐性实施的建议及理由
根据目前一次性使用输尿管导引鞘的市场以及管理的现状，建议作为推荐性标准实施。
十、贯彻本标准的要求和措施建议 
拟以宣贯会的形式进行宣传和贯彻。
十一、其他必须说明的事项
无
十二、主要参考文献和标准
［1］GB/T 191-2008  包装储运图示标志
［2］GB/T 16886.1-2011  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
［3］GB/T 14233.2-2005 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分：生物试验方法
［4］GB/T 15812.1-2005 非血管内导管 第1部分 一般性能试验方法
［5］GB 8368-2018一次性使用输液器 重力输液式
［6］YY 0450.1-2003一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械
 [7] GB/T 1962.2-2001注射器、注射针及其他医疗器械6%(鲁尔)圆锥接头 第2部分：锁定接头
［8］YY/T 0313-2014  医用高分子产品和制造商提供信息的要求
［9］YY/T 0466.1-2016  医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求
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团体标准起草小组
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