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前 言

本标准非等效采用美国材料与试验协会 ＡＳＴＭ Ｆ１４４１—９２（１９９８）《软组织扩张器标准规范》。
本标准附录 Ａ和附录 Ｂ都是规范性附录。
本标准由国家药品监督管理局提出。
本标准起草单位：国家药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心。
本标准主要起草人：施燕平、秦冬立、宋金子、黄经春、骆红宇。
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软组织扩张器

 范围

本标准规定了手术中使用的或植入后 ６个月内取出的、以硅橡胶为主要材料制成的软组织扩张器

的要求，该产品主要供整形外科获取病员自身皮肤组织用。

 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有的

修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究是

否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。
ＧＢ燉Ｔ２８２８ 逐批检查计数抽样程序及抽样表（适用于连接批的检查）
ＹＹ燉Ｔ０３１３—１９９８ 医用高分子制品包装、标志、运输和贮存

ＹＹ０３３４ 硅橡胶外科植入物通用要求

 术语

下列术语和定义适用于本标准。


注射座 ┃┉┄┃┅┄┇┉
通过此座进行注射，以增大或缩小器械的可变体积。


分体座 ┇│┄┋┅┄┇┉
远离壳体通过导管与壳体连接的座。


一体座 ┃┉┇┉┅┄┇┉
与器械壳体连为一体的座。


注射表面 ┃┉┄┃┈┊┇
生产厂家推荐的用于刺入注射针进行注射以增大或缩小器械的注射座的面积。


针刺限位件 ┃━┈┉┄┅
注射座上用于限制注射针穿透注射座的部件。


壳体 ┈━━
由硅橡胶（或其他适用材料）构成的器械外囊。


导管燉壳体连接 ┉┊┃燉┈━━┊┃┉┄┃
分体座导管与组织扩张器壳体的连接。
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 结构

扩张器主要由壳体、导管、注射座（或起相同作用的组件）和连接器（如果有）组成。

 要求

 通用要求

扩张器应符合 ＹＹ０３３４。
 外观

扩张器应平整、光洁、厚薄均匀、手感柔软，不应有肉眼可见的异物、气泡、裂纹等缺陷。
 耐扩张性

按正常使用方式将扩张器用 ３７℃±２℃的水扩张至标称最大扩张体积的 ２００％时，１０ｍｉｎ不应有

泄漏现象。
 扩张器壳体物理机械性能

用 ２型裁刀从壳体上裁切试样，在 ２３℃±２℃下放置 ３ｈ后，将试样夹于材料试验机的上下夹具之

间，使夹头间距为 ３０ｍｍ，以 ３００ｍｍ燉ｍｉｎ的速度进行拉伸，应符合下列要求：
伸长率：≥３５０％；
断裂力：≥１１Ｎ；
定伸变形：伸长 ３００％拉伸试样 ３ｍｉｎ，恢复 ３ｍｉｎ，伸长率＜１０％。

 接缝处的连接强度

从壳体上在与接缝呈垂直方向上用 ２型裁刀从壳体上裁切试样（使试样中部含有接缝），在 ２３℃±
２℃下放置 ３ｈ后，拉伸 ２００％，持续 １０ｓ，接缝不得开裂。附录 Ａ给出了连接处强度试验的图示。
 导管燉壳体连接强度

当导管外径大于 ２３ｍｍ时，在 ６５Ｎ的静态拉力下 １５ｓ，导管与壳体的连接不应断开。
当导管外径小于或等于 ２３ｍｍ时，在 ６０Ｎ的静态拉力下 １５ｓ，导管与壳体的连接不应断开。

 注射座

 穿刺密封性

向注射座内腔施加 １６ｋＰａ的水压，注射座中心处的 １ｍｍ２范围内用生产厂推荐的注射针连续穿刺

５次，３０ｓ后注射座不应有液滴形成。
 针刺限位件

注射座内应有能阻止注射针刺透注射座的限位件。按附录 Ｂ试验时，注射座应不被注射针刺透。
 无菌

扩张器应经过一确认过的灭菌过程，并提供再次灭菌方法的说明。
注 １：适宜的灭菌方法见参考文献。
注 ２：ＧＢ燉Ｔ１４２３３．２规定了无菌试验方法，但该方法不宜用于出厂检验。

 环氧乙烷残留量

扩 张 器 若 采 用 环 氧 乙 烷 灭 菌，按 ＹＹ ０３３４提 供 的 方 法 检 验 时，每 件 环 氧 乙 烷 残 留 量 应 不 大 于

０５ｍｇ。

 检验规则

 型式检验

 在下列情况下应进行型式检验（全性能检验）
ａ）新产品投产、材料来源或配方改变时；
ｂ）工艺有较大改变可能影响产品性能时；
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ｃ）连续生产超过两年时；
ｄ）停产一年后，恢复生产时；
ｅ）出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时；

注 １：型式检验项目包括 ＹＹ０３３４中所规定的各项要求。
注 ２：ＧＢ燉Ｔ１６８８６．１给出了生物学评价与试验选择指南。

 型式检验时，物理检验项目各随机抽取 ３件，应全部合格。
 出厂检验（推荐）
 出厂检验按 ＧＢ燉Ｔ２８２８规定进行，以每一投料批组成生产批。其检验项目、ＡＱＬ（合格质量水

平）和检查水平按表 １规定。
表 

项 目 条 款 ＡＱＬ 检查水平

外观 ５２ ４０ Ｓ４

耐扩张性 ５３ １５ Ｓ１

接缝处的连接强度 ５５ １５ Ｓ１

导管燉壳体连接强度 ５６ ２５ Ｓ１

 同一灭菌过程的产品组成灭菌批，每一灭菌批应用确认过的方法监测灭菌效果（５８），用环氧乙

烷灭菌的产品，灭菌后环氧乙烷残留量控制在低于规定值（５９）后方可出厂。

 标志、标签、使用说明书

 标志

 扩张器的单包装上应有下列标志：
ａ）产品名称；
ｂ）规格型号和构型；
ｃ）制造厂名称、地址及商标；
ｄ）产品的扩张体积；
ｅ）无菌失效年月；
ｆ）特殊的贮存要求（如果有）。

 标签、使用说明书

 每一扩张器应提供不干胶标签，用于贴在患者病历上，其上印有产品的必要信息。
ａ）产品名称和制造厂名称；
ｂ）产品批号；
ｃ）产品型号和扩张体积。

 使用说明书

使用说明书应有下列主要内容：
ａ）产品性能描述，包括采用材料；
ｂ）适应症；
ｃ）禁忌症；
ｄ）不良反应；
ｅ）适用的注射穿刺针规格；
ｆ）储运、贮存条件；
ｇ）使用方法及注意事项；
ｈ）警告语；
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ｉ）售后质量承诺；
ｊ）再次灭菌方法的说明。

 包装

应符合 ＹＹ燉Ｔ０３１３—１９９８中规定的Ⅲ类产品的要求。
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附 录 ﹢
（规范性附录）

连接处拉伸伸长率示意图

附 录 ﹣
（规范性附录）

针刺限位件限位性能试验

用外径为 ０８ｍｍ并符合 ＧＢ１５８１１的注射针，装于符合 ＧＢ１５８１０的注射器上，将针垂直刺入注射

口，继续加力穿刺，注射针刺不透针刺限位件为合格。
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