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月 1 J 吕

    本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
    本标准代替YY/T 0486-2004((激光手术专用气管插管标志和提供信息的要求》。
    与YY/T 0486-2004相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：
    ―增加了，"3术语与定义”的内容；
    ―增加了4.2.6-4.2.8,4.3i)、 4.31) ,4.4b) ,4.41）等条款的内容。
    本标准使用翻译法等同采用国际标准ISO 14408:2005((激光手术专用气管导管 标记和随机信息
的要求》（英文版）。

    本标准做了下列编辑性修改：
    ―“本国际标准”一词改为“本标准”；
    ―涉及数字的用标点符号‘．夕代替作为标点符号的逗号‘，’；
    ―删除了ISO 14408:2005的前言；
    ―参考文献中涉及的国际标准，有对应被采用为国家标准的，本标准以相应的国家标准作为参考
        文献使用，并调整参考文献的排列顺序。
    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。
    本标准由国家食品药品监督管理总局提出。
    本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC 116）归口。
    本标准起草单位：上海市医疗器械检测所。
    本标准主要起草人：诸仲夏、胡晨、李敏。
    本标准所代替标准的历次版本发布情况为：
    - Y Y / T  0 4 8 6 - 2 0 0 4 .
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日『     崔旨
i I        I 二 a

    本标准旨在提供设计用于抵抗由于激光引发燃烧的并且已经依照ISO 11990进行过激光抗性实验
并且包含依照ISO 11990实验要求的标准格式的结果报告的气管导管标识、标签和须提供信息的要求。
其意图为通过限制依照标准测试方法确定的需要披露信息的要求，而使得制造商能够最大限度的在设

计和材料方面进行选择。
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激光手术专用气管导管
标记和随机信息的要求

范围

    本标准规定了设计用于抵抗激光引燃的有套囊和无套囊的气管导管和相关材料的标记、标签和制
造商提供信息的要求。

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。

    ISO 11990光学与光学仪器 激光与激光相关设备 气管导管管身的耐激光性测定（Optics and
optical instruments-Laser and laser-related equipment-Determination of laser resistance of tracheal
t ube shaf t s)

3 术 语 和 定 义

下列术语和定义适用于本文件。

气管导管tracheal tube
设计成经喉插人气管，并通过气管传输气体和蒸汽的导管。

[GB/T 4999-2003]
3 . 2

套囊c u f f
气管导管靠近患者端的永久性附着的可膨胀的气囊，用于提供导管和气管间的有效密封。
注：改编自GB/T 4999-2003,

3 . 3

耐激光气管导管laser-resistant tracheal tube
制造商专门设计用于气道激光手术的气管导管。
注：这里包括预装或以套件形式出售的设备。

3 . 4

耐激光气管导管处理l aser - r esi s t ant  t r acheal  t ube t r eat ment

覆盖和（或）表面处理使得不耐激光的气管导管适用于气道激光手术。
3 . 5

上呼吸道upper anatomical airway; upper airway
喉气管结以上的气道。

3 . 6

耐激光部分laser-resistant portion
制造商预期的气管导管中抵抗激光的部分。
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4 标记和标签

4. 1符号的使用

    使用ISO 7000或EN 980相应的符号标记可符合4.2,4.3和4.4中的要求。

4 . 2标记

4.2.1气管导管、接口、包装、插口的标记和制造商提供信息宜符合EN 10410

4.2.2以下信息应永久性标注或粘贴在气管导管或气管导管处理上：
    a） 制造商或供应商的名称和／或商标；

    b） 气管导管制造商给出的以毫米为单位的标称内径；
    c) 型号识别，如果需要用于在同一制造商相似产品之间进行区别；
    d) 对于带套囊的气管导管，制造商给出的防止套囊着火的任何准备措施的说明（比如，使用前在
        套囊中充入生理盐水或水）。

4.2.3可提供辅助气管导管在气管中定位的附加标记（可选）。

4.2.4覆盖或者材料直到应用于气管导管上时，贴在或保护耐激光气管导管处理的任何部分，制造商
应给出标记以供任何预备步骤的参考，使得导管足以抵抗激光（比如，“生理盐水浸透覆盖层，’）。

4.2.5如果耐激光部分不明显，应予以标识。
4.2.6如果任何标记位于气管导管的耐激光区域，应直接在这些标记上进行图1要求的确定耐激光值
的测试。

4.2.7所有标记应尺寸足够大，能够清晰可辨。
4.2.8所有标记应是无毒且与组织相容的。标记的材料宜能抵抗麻醉剂的腐蚀。在使用导管的过程

中，标记宜耐久的且保持清晰可见。如果气管导管是可重复使用的，则材料应能够抵抗推荐的清洁和灭

菌或消毒试剂的腐蚀和老化。

4. 3包装的标签

    以下信息应在耐激光气管导管或耐激光气管导管处理的包装上：

    a) 内容物的描述，包括表明气管导管预期用于激光手术的文字说明；
    b） 制造商或供应商的名称和／或商标；

    c) 产品编码或目录编号；
    d） 准备使用时的最大外径；
    e) 气管导管制造商给出的以毫米为单位的标称内径；
    f) 保证溯源性的方法，如型号，批号或者制造商的序列号或制造年份；
    g)   “无菌”或者“非无菌”字样或等效标识，如适用；
    h)对于非重复使用的气管导管，“一次性使用”字样或等效标识；
    i) 对于带套囊的气管导管，套囊的充起直径，以毫米表述；

   J） 任何贮存说明，包括已知的会导致材料快速老化的贮存环境的声明（比如，高温、紫外线或者
        荧光）；
    k) 失效期，以（YYYY-MM）表述；
    1) 关于描述激光抗性信息的说明，包括类型和标称波长，由制造商考虑给出合适的使用或禁忌
        条件。

    2
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4. 4多单元包装的标签

    以下信息应在多单元包装的包装上：
    a) 设备的描述名称（商标等）；
    b） 制造商或供应商的名称和／或商标；
    c) 产品编码或目录编号；
    d） 导管的标称外径；
    e) 导管的标称内径；
    f） 批号；
    g)   “无菌”或者“非无菌”字样或等效标识，根据情况适用；
    h)对于非重复使用的气管导管，“一次性使用”字样或等效标识；
    i) 失效期，以（YYYY-MM）表述；
    J） 容器中单包装的数量；

    k）任何贮存说明，包括已知的会导致材料快速老化的贮存环境的声明（比如，紫外线或者荧光）；
    1) 关于描述激光抗性信息的说明，包括类型和标称波长，由制造商考虑给出合适的使用或禁忌

          条件。

5制造商提供的信息

5.1耐激光气管导管和气管导管处理的准备及使用的说明

5.1.1对于需要准备和维护步骤来达到耐激光状态的耐激光气管导管处理，需要提供详细的信息，包
括可行的预防措施的声明。

5.1.2除非气管导管预期一次性使用并且是如此标注的，应提供清洁和灭菌或消毒的推荐方法。

5. 2使用说明

    关于描述激光抗性信息的说明，包括类型和标称波长，由制造商考虑给出耐激光气管导管合适的使
用或禁忌条件。

5.3使用导管的替告和预防措施

    应提供导管与激光接触产生的损害以及对导管的影响，以及会对病人或者医护人员的伤害的描述。
    这些警告应包括按照ISO 11990进行的耐激光测试中报告事件的描述（燃烧除外）。

5.4耐激光测试结果的图表表述

5.4.1对于每一种制造商认为符合ISO 11990要求的能够应用于该气管导管的激光类型，应给出图表
表述测试结果。

5.4.2图表应采用图1所述的形式并应符合5.4.2.1-5.4.2.6的要求。
5.4.2.1图表的标题应为“当使用0.5 mm光斑测试时不引燃的最大功率设定”。
5.4.2.2应在纵轴上描述功率，从OW-100 W。如果测试结果保证功率能够超过100 W，也应予以
显示。

5.4.2.3应在横轴上描述激光能量的持续时间，从Os-10s。横轴长度应为纵轴100 W高度的（160士
10)  %

5.4.2.4应给出1s-10 s期间的数据。当相邻点间的变化超过较大值者的20％或者2W（取较大者）
时，应给出附加点来限制两点之间数值的变化幅度。不应包括持续时间小于1s或大于10 s的数据。

                                                                                                                                                                   3
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5.4.2.5应在相邻点之间连直线来表述功率／持续时间的曲线。应给出每条曲线对应的激光类型和标
称波长。
5. 4 . 2 . 6 在靠近图表的地方应给出下列声明，并说明这些声明适用于图表上给出的数据：

测试得到的数据仅适用于气管导管本身的耐激光部分，系统的其他组成部分，比如，膨胀系统

和套囊没有进行测试的声明；

测试的临床相关性还没有完全建立的警告性声明；

由于水、血液或者体液的存在而导致手术条件下激光抗性可能会与给出的数据有差异的警告

性声明。

a

）b

）c

）

＼
＼＼                                  ，1
、   ＼、～   ／
    、、                           ～、、‘ 2

、、                          ＿ 一．，、之

  、叹       “＼ ～、、～
                、饱                  、                 ―．             ．．一

、 、 ＼ ， ’ ． ． － ． 一
  、．一―一么＿＿＿

＿                －    一 ― ― ― ― ― ― ～
、、＿                                           ，
            ， ． ‘                                       口

          ，、、曲                         ，

    ～·～．＿／’
， ． 、 、 ＿     － 一 “ 一 一 一 古 产 － － － ·一 － ― － 一 。 一 ． － 司

～份）一、～）卜一．二―二＿．＿＿，              ＿＿         ＿＿     ：
4 ／    一 ” ― ’ 一 ― ” ― ” ― 一 ’ 一

I         I         i  i 1         I 1         i         I

1 0   X

说明：

X―激光能量持续时间，单位为秒（s);

Y―功率，单位为瓦（W) ;

1―     Nd: YAG激光（1.06 11m) ;
2―     CO2激光（10.6 JAM);
3 -KTP激光（0.532 gm);
4 -----argon激光（0.5 μm).

图1当使用0.5 mm光斑测试时不引燃的最大功率设定的图表表述示例
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