医疗器械产品技术要求
医疗器械产品技术要求编号：
一次性使用牙科冲洗针
1.产品型号/规格及其划分说明
1.1型号和组成
一次性使用牙科冲洗针(以下简称“冲洗针”)由针管、针座和保护套组成。
按针管外径分为0.20、0.23、0.25、.3、0.33、0.4、0.45、0.5、0.6、0.7、0.8、1.1、1.2十三种规格。针管长度：4mm～100mm，每间隔1mm为一个规格。
冲洗针按照针座型式分为A型、B型、C型三种型号。
A型冲洗针的针座是长鲁尔圆锥接头针座；B型冲洗针的针座是短鲁尔圆锥接头针座；C型冲洗针的针座是普通圆形接口。
针管管壁类型：按针尖的型式分为斜口针管(XZ)、圆头侧孔针管(CZ) 、圆头双侧孔针管(CCZ) 、平口弯针（WZ），按管壁分为薄壁(TW)、正常壁(RW)。
斜口针管针尖的第一斜面角α通常采用LB(长斜面角)11°±2°或SB(短斜面角)17°±2°表示。
弯针角度区间为5°— 90°。
1.2产品标记
冲洗针标记以针座型式、针管的外径和长度、管壁类型、针尖型式表示。外径和长度单位以“mm”表示。
标记示例：A 0.4×40 TW CZ
注：产品标记可在单包装上标记。
1.3结构型式
冲洗针的结构型式应符合图1～图8的规定。
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	1.针座；

2.保护套；

3.针管

	
	图1 A型冲洗针的结构示意图
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	1.针座；

2.保护套；

3.针管

	
	图2 B型冲洗针的结构示意图
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	1.针座；

2.保护套；

3.针管

	
	图3 C型冲洗针的结构示意图
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	图4 A型针座的结构示意图
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	图5 B型针座的结构示意图
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	图6 C型针座的结构示意图
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	图7 针管开口放大示意图
(A部分)
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	图8 针管开口放大示意图
(B部分)
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1.4材料
针管采用符合GB/T 18457-2015规定的X5CrNi18-9奥氏体不锈钢制成。
A型冲洗针、B型冲洗针的针座和保护套采用符合YY/T 0242-2007规定的医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料制成。
C型冲洗针的针座采用符合YY/T 0806-2010规定的医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用料制成。
2.性能指标
2.1外观
2.1.1在300lx～700lx照度下，用正常或矫正视力在不经放大条件下观察针管表面，和经2.5倍放大条件下观察针管表面应清洁，无异物。
2.1.2冲洗针针管如涂有润滑剂，用正常视力或矫正视力观察，针管的外表面不应有可见的润滑剂汇聚。
2.1.3用正常或矫正视力观察，针座、保护套应无明显毛边、毛刺、塑流及气泡等注塑缺陷。
2.1.4在放大2.5倍条件下，用正常或矫正视力检查针尖应无毛边、毛刺和弯钩等缺陷。
2.1.5针管内应清洁，将甘油和酒精1：1混合均匀，用清洁的注射器将混合液5mL注射通过冲洗针，用正常或矫正到正常视力观察，流过针管内壁的混合液应无异物和脏物。
2.2规格尺寸
冲洗针的规格尺寸应符合表1、表2的规定。
表1 冲洗针针管的规格尺寸                 单位为毫米
	针管标称外径(规格)
	外径范围
	针管内径

	
	最小
	最大
	正常壁
	薄壁

	
	
	
	最小
	最小

	0.2(33G)
	0.203
	0.216
	0.089
	0.105

	0.23（32G）
	0.229
	0.241
	0.089
	0.105

	0.25（31G）
	0.254
	0.267
	0.114
	0.125

	0.3(30G)
	0.298
	0.320
	0.133
	0.165

	0.33(29G)
	0.324
	0.351
	0.133
	0.190

	0.4(27G)
	0.400
	0.420
	0.184
	0.241

	0.45(26G)
	0.440
	0.470
	0.232
	0.292

	0.5(25G)
	0.500
	0.530
	0.232
	0.292

	0.6(23G)
	0.600
	0.673
	0.317
	0.370

	0.7(22G)
	0.698
	0.730
	0.390
	0.440

	0.8(21G)
	0.800
	0.830
	0.490
	0.547

	1.1(19G)
	1.030
	1.100
	0.648
	0.750

	1.2(18G)
	1.200
	1.300
	0.790
	0.910

	注1：规格中的G为Gauge线规规格，资料性信息。
注2：外径范围：针管实际外径极限偏差为±0.01mm。


表2 冲洗针的针管长度及偏差                单位为毫米
	针管标称长度L
	极限偏差
	针管标称长度L
	极限偏差

	L＜25
	+1  -2
	L＝40
	0  -4

	25≤L＜40
	+1.5  -2.5
	L＞40
	+1.5  -2.5


2.3正直
目力观察针座与针管连接应正直，针管不应有明显的歪斜。
2.4连接牢固度
针管与针座连接应牢固，将冲洗针针管固定在专用仪器上，以针座拨出方向，在表3规定的载荷下做无冲击的拉拔试验，两者不得松动或分离。
表3拉拔试验载荷力、流量                    单位为毫米
	针管外径/mm
	拉力/N
	流量/(mL/min)
	针管外径/mm
	拉力/N
	流量/(mL/min)

	0.2(33G)
	11
	2
	0.5(25G)
	22
	5

	0.23（32G）
	11
	2
	0.6(23G)
	34
	5

	0.25（31G）
	11
	2
	0.7(22G)
	40
	8

	0.3(30G)
	22
	3
	0.8(21G)
	44
	8

	0.33(29G)
	22
	3
	1.1(19G)
	69
	10

	0.4(27G)
	22
	3
	1.2(18G)
	69
	10

	0.45(26G)
	22
	5
	
	
	


2.5流量
按附录A给出的流量试验装置进行试验，结果不得小于表3的规定。
2.6针座与保护套配合
冲洗针的针座与保护套配合应良好，保护套不得自然脱落，将针座固定在专用仪器上，从保护套拉出方向，作无冲击拉拔，两者分离力应不大于15N。
2.7圆锥接头
冲洗针的A型、B型针座为圆锥接头式的，应符合GB/T 1962.1-2015的规定。
2.8刚性
冲洗针应有良好的刚性，按附录C试验时，针管的挠度值应不大于表4的规定。
2.9韧性
冲洗针应有良好的韧性，按附录D试验时，针管不得被折断。
表4 刚性、韧性试验条件
	针管外径
/mm
	正常壁
	薄壁
	固定支点和载荷作用点之间的距离/mm ±0.1

	
	跨距mm

±0.1
	载荷N

±0.1
	最大挠度

mm
	跨距mm

±0.1
	载荷N

±0.1
	最大挠度

mm
	

	0.2
	5
	1.2
	0.35
	5
	1.2
	0.4
	6

	0.23
	5
	2
	0.35
	5
	2
	0.4
	6

	0.25
	5
	2.8
	0.35
	5
	2.8
	0.4
	8

	0.3(30G)
	5
	5.5
	0.40
	5
	5.5
	0.45
	8

	0.33(29G)
	5
	5.5
	0.32
	5
	5.5
	0.37
	8

	0.4(27G)
	9.5
	5.5
	0.60
	7.5
	5.5
	0.65
	8

	0.45(26G)
	10
	6
	0.56
	10
	5.5
	0.61
	10

	0.5(25G)
	10
	7
	0.38
	10
	7
	0.43
	10

	0.6(23G)
	12.5
	10
	0.40
	12.5
	10
	0.45
	15

	0.7(22G)
	15
	10
	0.45
	15
	10
	0.50
	17.5

	0.8(21G)
	15
	15
	0.41
	15
	15
	0.50
	20

	1.1(19G)
	25
	10
	0.45
	25
	10
	0.55
	27.5

	1.2(18G)
	25
	20
	0.45
	25
	20
	0.55
	30


2.10耐腐蚀性
冲洗针的针管应有良好的耐腐蚀性能。
2.11色标
冲洗针应以针座和/或保护套的颜色作为针管公称外径的标志。其颜色应符合YY/T0296-2013的要求。
2.12化学性能
2.12.1酸碱度
冲洗针的检验液与同批对照液的pH值之差不得大于1。
2.12.2重金属总含量(金属离子)
用原子吸收分光光度计法(AAS)或相当的方法进行测定时，冲洗针的检验液中钡、铬、铜、铅和锡的总含量应不超过5µg/mL。镉的含量应不超过0.1µg/mL。
按GB/T 14233.1-2008中5.6.1规定的方法试验时，检验液呈现的颜色应不超过浓度为5µg/mL的标准对照液的颜色。
3.检验方法
3.1外观
3.1.1在300lx～700lx照度下，用正常或矫正视力在不经放大条件下观察针管表面，和经2.5倍放大条件下观察针管表面，应符合2.1.1的要求。
3.1.2用正常视力或矫正视力观察针管的外表面，应符合2.1.2的要求。
3.1.3用正常或矫正视力观察针座、保护套，应符合2.1.3的要求。
3.1.4在放大2.5倍条件下，用正常或矫正视力检查针尖，应符合2.1.4的要求。
3.1.5将甘油和酒精1：1混合均匀，用清洁的注射器将混合液5mL注射通过冲洗针，用正常或矫正到正常视力观察，应符合2.1.5的要求。
3.2规格尺寸
用通用或专用量具进行测量，应符合2.2的要求。
3.3正直
用正常视力或矫正视力观察针座与针管的连接，应符合2.3的要求。
3.4连接牢固度
将冲洗针针管固定在专用仪器上，以针座拨出方向，在表3规定的载荷下做无冲击的拉拔试验，应符合2.4的要求。
3.5流量
按附录A给出的流量试验装置进行试验，符合2.5的要求。
3.6针座与保护套配合
将针座固定在专用仪器上，从保护套拉出方向，作无冲击拉拔，应2.6的要求。
3.7圆锥接头
按GB/T 1962.1-2015中规定的方法进行试验，应符合2.7的要求。
3.8刚性
按附录B规定的方法进行试验，应符合2.8的要求。
3.9韧性
按附录C规定的方法进行试验，应符合2.9的要求。
3.10耐腐蚀性
按附录D规定的方法进行试验，应符合2.10的要求。
3.1色标
用正常视力或矫正视力观察，应符合2.11的要求。
3.12化学性能
3.12.1检验液制备
将25支拔去保护套的冲洗针浸入250mL新制成的符合GB/T 6682-2008中规定的3级水中，在37℃±1℃温度下恒温1h，取出冲洗针获取检验液；同时按上述方法不放冲洗针制备空白对照液。
3.12.2酸碱度
按GB/T 14233.1-2008中5.4.1方法一的规定进行试验，应符合2.12.1的要求。
3.12.3重金属总含量
用原子吸收分光光度计法(AAS)或相当的方法进行测定，应符合2.12.2的要求。
比色法：按GB/T 14233.1-2008中5.6.1规定的方法进行试验，应符合2.12.2的要求。
附录A
(资料性附录)
流量试验装置
图A.1所示流量试验装置示意图，也可用其他等效方法。
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	1.有单向阀的充气球
2.血压表
3.液体管路
4.开关
5.6%圆锥接头
6.称量容器

	
	图A.1  流量试验装置示意图


附录B
(规范性附录)
针管刚性试验方法
B.1原理
将一规定的力，施加到两端被支撑的针管的规定跨距的中心，测量其针管的挠度值。
B.2仪器
B.2.1刚性试验仪器：能通过施力推杆将最大至60N(精度为±0.1N)的力，向下垂直作用在针管上。施力推杆的下端是由一个互成60°夹角的楔形和曲率半径为1mm的圆柱面组成，其推杆宽度至少5mm。图B.1例示出适用的仪器。
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图B.1  刚性试验装置
B.2.2仪器能以0.01mm的读数精度测量针管的位移。
B.3试验程序
B.3.1将针管位于刚性试验仪器(B.2.1)上，按如下要求调整针管和刚性试验仪器：
a)使跨距为表4中被测针管规格相对应的数值；
b)使施力推杆的端部表面位于跨距的中心；
c)使针管与两个搁针架柱和施力推杆保持垂直，同时使针管中心线与搁针架中心线重合。
B.3.2按表4中该针管公称规格相对应的力，以1mm/min的速率通过施力推杆对针管向下施加弯曲力。
B.3.3测量并记录(B.2.2)施力点处的针管挠度，精确到0.01mm。
B.4试验报告
试验报告至少有下述内容：
a)针管的规格及描述；
b)测量的挠度值(单位为mm，精确到0.01mm)及判定结果；
c)试验日期。
附录C
(规范性附录)
针管韧性试验方法
C.1原理
将针管的一端固定，从固定点到规定跨距的针管上施加一个力，首先向一个方向，然后向相反方向弯曲一个规定的角度，如此反复弯曲规定次数。
C.2仪器
C.2.1固定针管的夹具和仪器。
注：与针管接触部位的夹具宜采用适宜的材料和结构以确保针管在试验过程中不被损坏。
C.2.2仪器可以对针管施加一个足够大的力，使其能从正反方向在同一个平面上弯曲25°、20°。
C.3试验程序
C.3.1将针管牢固地固定在夹具(C.2.1)上，按表4规定调整被测针管所对应的规定跨距和弯曲角度：25°、20°。
C.3.2在规定跨距位置施加一个足够大的力，以0.5Hz频率，双向施力20次，目力观察针管折断情况。
C.4试验报告
试验报告至少有下述内容：
a)针管的规格及描述；
b)试验时针管折断情况及判定结果；
c)试验日期。
附录D
(规范性附录)
针管耐腐蚀性试验方法
D.1原理
将针管的一部分在氯化钠溶液中浸泡规定时间后，将浸泡的部位与未浸泡部位比较，用目力观察腐蚀痕迹。
D.2仪器和试剂
D.2.1氯化钠溶液
用符合GB/T 6682-2008中三级水要求的蒸馏力或去离子水。配制c(NaCl)=0.5mol/L
(分析纯试剂)溶液。
D.2.2实验室用硼硅酸盐玻璃器皿。
D.3试验程序
将一支针管放入盛有23℃±2℃的氯化钠溶液(D.2.1)的玻璃器皿(D.2.2)中，使针管的一半长度浸入溶液中。并保持溶液和针管在23℃±2℃放置7h±5min。取出针管用蒸馏水或去离子水漂洗并干燥，用正常视力或矫正视力对浸泡和未浸泡部位观察比较，有否由浸泡而导致的腐蚀痕迹。
D.4  试验报告
试验报告至少有下述内容：
a)针管的描述和公称规格；
b)浸泡部位的腐蚀情况； 
c)试验日期。
附件1 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，仅所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/T 191-2008     包装储运图示标志
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 6682-2008    分析实验室用水规格和试验方法
GB/T 9969-2008    工业产品使用说明书  总则
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
GB 15811-2016     一次性使用无菌注射针
GB/T 18457-2015   制造医疗器械用不锈钢管
YY/T 0242-2007    医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料
YY/T 0316-2008    医疗器械  风险管理对医疗器械的应用
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
YY 0587-2005  一次性使用无菌牙科注射针
YY/T 0806-2010  医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用料
国家食品药品监督管理总局令第6号《医疗器械说明书和标签管理规定》
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