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前　　言

　　为了规范无菌塑柄手术刀的技术要求，本标准对无菌塑柄手术刀的要求、检验规则、试验方法、分类

和标记、标志、使用说明书、包装、运输、贮存等作出了统一的规定。

本标准的附录Ａ是规范性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由国家食品药品监督管理局全国外科器械标准化技术委员会归口。

本标准起草单位：淮阴医疗器械有限公司。

本标准主要起草人：司怀喜、陆广恒、施军。
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无　菌　塑　柄　手　术　刀

１　范围

本标准规定了无菌塑柄手术刀的要求、检验规则、试验方法、分类和标记、标志、使用说明书、包装、

运输、贮存等。

本标准适用于灭菌后一次性使用的无菌塑柄手术刀（以下简称手术刀），该产品供外科手术切割软

织织用。

２　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／Ｔ１９１—２０００　包装贮运图示标志

ＧＢ／Ｔ１２２０—１９９２　不锈钢棒

ＧＢ／Ｔ１２９９—２０００　合金工具钢

ＧＢ／Ｔ２８２８—１９９７　逐批检查计数抽样程序及抽样表（适用于连续批的检查）

ＧＢ９９６９．１—１９９８　工业产品使用说明书　总则

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８　医用输血、输液注射器具检验方法　第１部分：化学分析法

ＧＢ／Ｔ１４４３６—１９９３　工业产品保证文件　总则

ＹＹ／Ｔ０１７４—１９９４　手术刀片

《中华人民共和国药典》２０００版　二部

３　要求

３．１　塑料刀柄表面应光滑，无注射成型缺陷。

３．２　塑料刀柄的柄花应整齐、清晰。

３．３　手术刀的标志应清晰、完整。

３．４　与塑料刀柄装配的手术刀片应符合ＹＹ／Ｔ０１７４—１９９４中４．３的规定。

３．５　刀片与刀柄装配应牢固。

３．６　手术刀应有刃口保护装置。

３．７　手术刀采用环氧乙烷灭菌，其残留量应不大于１０μｇ／ｇ。

３．８　手术刀应无菌。

３．９　小包装标志应清晰。

４　检验规则

４．１　验收

手术刀应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

４．２　组批规则

每个检验批应由同一批号、同种类且连续生产和生产时间基本相同的单位产品组成。若干个生产

批构成一个检验批时应是在同一灭菌条件下生产的产品。

４．３　出厂检验
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