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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。
本文件由深圳库珀医疗股份有限公司提出。
本文件由广东省医疗器械管理学会归口。
本文件起草单位:深圳库珀医疗股份有限公司、深圳市凯思特医疗科技股份有限公司、深圳市保安

医疗用品有限公司、深圳麦普奇医疗科技有限公司、深圳市天可医疗科技有限公司、广东省医疗器械质

量监督检验所、深圳市龙岗中心医院、深圳市市场监督管理局许可审查中心。
本文件主要起草人:冯珊、韩亚雄、白雪、桂红、桂文娟、乐有为、李汉锋、黄牧云、李亭、吴敏俞、党玺芸、

冯俊兰、叶晴、程娟。
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一次性使用无菌泌尿道用导丝

1 范围

本文件规定了一次性使用无菌泌尿道用导丝(以下简称“导丝”)的要求,描述了相应的检验方法。
本文件适用于一次性使用无菌泌尿道用导丝。
本文件不适用于含药的、涂有银盐或抗菌成分的亲水涂层导丝。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T14233.1—2022 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/T14233.2 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/T16886.1 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

YY0450.1—2020 一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分:导引器械

YY/T0466.1 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

YY/T0586 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

一次性使用无菌泌尿道用导丝 disposablesterileurinarytractguidewire
以无菌方式提供,在内窥镜下引导导管或微创扩张引流套件准确到达泌尿道内进入目标位置,起支

撑、引导作用的器械。

  注:附录A给出了导丝的示意图。

3.2
(导丝的)绕丝 coil(ofaguidewire)
以螺旋状缠绕的金属丝。

  注:如不锈钢丝、镍钛合金丝等。

3.3
(导丝的)芯丝 corewire(ofaguidewire)
用于使导丝达到一定刚性的金属丝。

  注:如不锈钢丝、镍钛合金丝等。

3.4
激活时间 activationtime
涂层以某种方式达到使用状态(达到特定的润滑性)的最短时间。
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3.5
涂层牢固度 coatingfirmness
涂层激活后,在特定温湿度环境下涂层与导丝表面的附着能力。

3.6
涂层均匀性 coatinguniformity
涂层激活后,在特定温湿度环境下涂层在导丝表面分布的均匀性。

3.7
末端 distalend
患者端 patientend
导丝被插入患者体内的一端。

3.8
头端 tip
导丝末端(3.8)的终点处。

3.9
有效长度 effectivelength
导丝头端至导丝末端的导丝总长度。

4 要求

4.1 物理性能

4.1.1 外观

导丝有效长度外表面应无杂质。
导丝有效长度的外表面,包括末端,应无在使用过程中对黏膜造成损伤的加工缺陷和表面缺陷。
如果导丝表面带有涂层,在检查时,不应有明显的结块的涂层。

4.1.2 规格标识

导丝的规格应按以下所述进行标识:

a) 导丝的最大外径,以毫米或in(1in=25.4mm)表示,上入到0.01mm或0.001in;

b) 导丝的有效长度,以毫米或厘米表示。

4.1.3 峰值拉力

导丝及其任何关键连接处的峰值拉力应符合表1的规定。

表1 导丝峰值拉力

导丝直径

mm

峰值拉力

N

0.55~<0.75 5

≥0.75 10

  注:未规定小于0.55mm外径的导丝峰值拉力的要求,这些值由制造商基于风险评定确定。
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4.1.4 破裂试验

破裂试验后,导丝应无以下形式的破裂、松动或失效:

a) 绕丝的任意部分的自由伸展;

b) 暴露出锋利的,或可能造成创伤的破裂表面;

c) 该器械任何部分出现分离,致使其用后回撤时不能移动。

4.1.5 弯曲试验

弯曲试验后,导丝应无以下形式的破裂、松动或失效:

a) 绕丝的任意部分的自由伸展;

b) 暴露出锋利的,或可能造成创伤的破裂表面;

c) 该器械任何部分出现分离,致使其用后回撤时不能移动;

d) 带有涂层的导丝出现涂层剥落。

4.1.6 耐腐蚀性

导丝中与人体泌尿道有接触的金属部分的表面不应有腐蚀痕迹。

4.1.7 射线可探测性

导丝应被X射线探测到。

4.1.8 润滑性

涂覆有亲水涂层的导丝沾生理盐水后表面光滑,动摩擦力应不大于1N。

4.1.9 涂层牢固性

涂覆有亲水涂层的导丝5次重复试验后,动摩擦力应不大于1N。

4.1.10 激活时间

涂覆有亲水涂层的导丝的涂层激活时间应≤5s。

4.1.11 涂层均匀性

涂覆有亲水涂层的导丝的未涂覆点应不大于3个,且未涂覆点的最大径应≤2mm。

4.2 化学性能

4.2.1 还原物质

未涂覆亲水涂层的导丝,其检验液与同批对照液相比,0.002mol/L高锰酸钾消耗量不应超过

2.0mL。

4.2.2 重金属

导丝检验液所呈颜色不应超过质量浓度ρ(Pb2+)=1μg/mL的标准对照液。

4.2.3 酸碱度

导丝检验液与同批对照液相对照,pH之差应不超过1.5。
3
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4.2.4 蒸发残渣

蒸发残渣总量应不超过2.0mg。

4.2.5 紫外吸光度

未涂覆亲水涂层的导丝,其检验液在波长250nm~320nm,吸光度应不大于0.1。

4.2.6 环氧乙烷残留量

导丝若采用环氧乙烷灭菌,环氧乙烷残留量应不大于10μg/g。

4.3 生物性能

4.3.1 生物学评价

导丝应无生物相容性危害。

4.3.2 无菌

导丝应无菌。

4.3.3 细菌内毒素

细菌内毒素限量应不超过20EU/件。

5 检验方法

5.1 物理性能

5.1.1 外观

以正常视力或矫正视力在2.5倍放大镜条件下进行检查。

5.1.2 规格标识

以目力检验。

5.1.3 峰值拉力

按YY0450.1—2020中附录H的方法进行试验。

5.1.4 破裂试验

按YY0450.1—2020中附录F的方法进行试验,展开导丝并检查由此引起的破裂。
  注:有效长度不够缠绕8圈的导丝或镍钛合金芯丝的导丝建议缠绕圈数不大于6圈或者依据制造商定义缠绕圈

数。加硬导丝可由制造商经评估自定义合适的检测方法。

5.1.5 弯曲试验

按YY0450.1—2020中附录G的方法进行试验。
  注:加硬导丝可由制造商经评估自定义合适的检测方法。

5.1.6 耐腐蚀性

按YY0450.1—2020中附录B的方法进行试验。
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5.1.7 射线可探测性

按YY/T0586中定量分析(数字的像素密度测量)方法进行试验,将身体模拟物(20mm±
0.15mm 厚铝板,纯度≥99%)覆盖在导丝和标准品(2mm±0.15mm厚铝板,纯度≥99%)上方,不使

用射线台面,根据产品和所适用的人体特定区域,选用人体身段所使用的典型条件进行曝光,导丝附近

的背景像素强度与导丝成像的像素强度之差的绝对值应不小于标准品附近的背景像素强度与标准品成

像的像素强度之差的绝对值。

5.1.8 润滑性

按附录B的方法进行试验。

5.1.9 涂层牢固性

按附录B的方法进行试验,5次重复试验后。

5.1.10 激活时间

按附录C的方法,涂覆有亲水涂层的导丝浸泡一定时长后,进行5次重复润滑性试验的摩擦力不

大于1N。

5.1.11 涂层均匀性

配制浓度为0.2%的碱性品红溶液(或其他可对涂层进行染色的溶液),将涂覆有亲水涂层的导丝在

溶液中浸泡30s,随后取出用生理盐水冲洗,晾干后2.5倍放大镜条件下观察染色均匀性完整性,是否

有明显涂层缺损及不均匀,测量缺陷的大小与数量。

5.2 化学性能

5.2.1 检验液的制备

按照GB/T14233.1—2022中4.2规定的检验液制备的方法,取导丝,按重量0.2g加1mL的比例

加入符合GB/T6682规定的二级试验用水,在37℃±1℃下恒温24h,将样品与液体分离。冷至室

温,作为检验液。
空白对照液的制备:取同体积水置于玻璃容器内,同法制备空白对照液。

5.2.2 还原物质

使用5.2.1制备的检验液,按GB/T14233.1—2022中5.2.2的方法进行试验。

5.2.3 重金属

使用5.2.1制备的检验液,按GB/T14233.1—2022中5.6.1的方法进行试验。

5.2.4 酸碱度

使用5.2.1制备的检验液,按GB/T14233.1—2022中5.4.1的方法进行试验。

5.2.5 蒸发残渣

使用5.2.1制备的检验液,按GB/T14233.1—2022中5.5的方法进行试验。
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5.2.6 紫外吸光度

使用5.2.1制备的检验液,按GB/T14233.1—2022中5.7的方法进行试验。

5.2.7 环氧乙烷残留量

按GB/T14233.1—2022中第9章的方法进行试验。

5.3 生物性能

5.3.1 生物学评价

按GB/T16886.1的规定进行生物学评价。

5.3.2 无菌

按《中华人民共和国药典》中的“无菌检查法”进行试验。

5.3.3 细菌内毒素

按GB/T14233.2规定试验方法进行。

6 符号和标志

6.1 导丝最小销售单元上应有清晰可辨识的标识,标识至少应包括以下信息:

a) 内装物的描述;

b) 导丝的公称尺寸;

c) 头端的型式,如直形、J型(包括曲率半径)或其他型式。

6.2 导丝随附文件中的标志、符号或信息应符合YY/T0466.1的要求。

7 包装

7.1 包装材料不应对内包装物产生有害影响,能充分有效地保护包装物。

7.2 若使用环氧乙烷灭菌,包装应采用透析材料。

7.3 包装打开后应留有打开痕迹。

6
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附 录 A
(规范性)

导丝结构示意图

A.1 图A.1给出了各种导丝结构示意图。

  标引序号说明:

1———芯丝;

2———绕丝;

3———聚合物护套;

4———涂层。

图A.1 导丝结构总示例图

A.2 导丝(PTFE/PU全包塑、PU软头+PTFE包塑型)由软头、芯丝和包塑层组成,导丝置入端分为

普通型、PU软头型两种,基本形式见图A.2。

  标引序号说明:

1———软头(普通型);

2———芯丝;

3———包塑层;

4———软头(PU软头型)。

图A.2 导丝(PTFE/PU全包塑、PU软头型)结构示意

7
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A.3 导丝(金属导丝、金属弯头导丝)由芯丝、绕丝组成,导丝置入端分为直头型、弯头型两种,基本形式

见图A.3。

  标引序号说明:

1———芯丝;

2———绕丝。

图A.3 导丝(金属导丝、金属弯头导丝)结构示意

A.4 导丝(泥鳅导丝)由芯丝、包塑层和亲水涂层组成,基本形式见图A.4。

  标引序号说明:

1———芯丝;

2———包塑层;

3———亲水涂层。

图A.4 导丝(泥鳅导丝)结构示意

A.5 导丝(PTFE涂覆弯头导丝)由绕丝、芯丝和PTFE涂层组成,基本形式见图A.5。

  标引序号说明:

1———绕丝;

2———芯丝;

3———涂层。

  注:以上结构示例图仅为举例,并不包含所有的导丝产品结构。

图A.5 导丝(PTFE涂覆弯头导丝)结构示意

8
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附 录 B
(规范性)
润滑性试验

B.1 原理

通过提拉装置和夹持装置,根据设定的速度,对表面涂覆有涂层的导丝进行检测,得到其亲水后的

滑动摩擦力,并检验其稳定性。

B.2 仪器

B.2.1 提拉装置、夹持装置、硅橡胶垫片、恒温水浴。

B.2.2 润滑性试验装置如图B.1所示(该装置示意图仅作参考,可用其他同等原理的装置替代)。

  标引序号说明:

1———提拉装置(配有拉力传感器,记录拉力和位移);

2———夹持装置(配有闭环压力传感器);

3———硅胶片;

4———导丝;

5———恒温水浴。

图B.1 涂层导丝润滑性试验装置示意图

B.2.3 恒温水浴,能浸没一定长度的导丝,预热至水温达到23℃±3℃。

B.2.4 生理盐水,23℃±3℃下对导丝进行水合并激活亲水涂层。

B.2.5 夹持装置,由邵尔(A)硬度为(55±5)、粗糙度(Ra)为0.6μm±0.2μm的硅橡胶片制成,分为前

板和后板,前板和后板粘接长度30mm,宽度10mm±0.3mm,厚度2mm±0.1mm的硅橡胶垫片。
两硅橡胶片应平行、表面洁净、无明显损伤。

B.2.6 拉力计,测力量程设定为不超过10N,精确度为0.5级。

B.3 试验步骤

取适当长度的导丝,将导丝的一端固定在提拉装置的夹具上,导丝保持竖直方向,下端穿过夹持装

9
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置的硅橡胶片。导丝夹紧力设定为2N~5N,在头端用向上恒定牵引速率为100mm/min~500mm/min
的压力传感器,使导丝穿过硅橡胶垫片足够的距离(不小于150mm)。导丝测试阶段时刻保持与生理

盐水充分接触,保证亲水涂层激活状态。

B.4 试验记录

记录测定的力值,取算术平均值确定为摩擦力。

01
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附 录 C
(规范性)

激活时间试验

C.1 原理

将涂覆有亲水涂层的导丝在23℃±3℃生理盐水中浸泡一定时长,随后取出立即进行干态下表面

润滑性测试。判定导丝润滑持久性能否达到5次及以上,判定其激活时间能否达到要求。

C.2 仪器

润滑性试验装置(见B.2)。

C.3 测试环境

20℃~26℃,相对湿度50%~60%。

C.4 试验步骤

将涂覆有亲水涂层的导丝在23℃±3℃生理盐水中浸泡5s后取出,立即在测试环境中按照附录

B的方法进行润滑性测试。

C.5 试验记录

记录导丝浸泡5s后,进行5次重复润滑性试验测定的滑动力值,取算术平均值确定为摩擦力。

11
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