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[bookmark: _Toc196489760]前  言
本文件按照GB/T 1.1-2020《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。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器分技术委员会(SAC/TC10/SC5)归口。
本文件起草单位：。
本文件主要起草人：。

YY/T XXXX-20XX                                                                                 

血管内冲击波治疗设备
[bookmark: _Toc141065216][bookmark: 范围][bookmark: _Toc196489761]1 范围
本文件规定了血管内冲击波治疗设备（以下简称“设备”）及其配用附件的要求、试验方法。
本文件适用于在血管内使用的通过高电压放电产生冲击波脉冲的设备及其配用附件，预期用于带有钙化病变的血管系统的预处理。
不适用于体外引入压力波的医用碎石设备和激光式冲击波设备。
[bookmark: _Toc141065217][bookmark: 规范性引用文件][bookmark: _Toc196489762]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 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求
YY 9706.102-2021 医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验
YY/T0865.1-2011超声 水听器 第1 部分:40 MHz 以下医用超声场的测量和特征描绘
YY 0285.1-2017 血管内导管 一次性使用无菌血管内导管 第1部分：通用要求
YY 0285.4-2017 血管内导管一次性使用无菌导管 第4部分：球囊扩张导管
GB/T 14233.1-2022 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/T 14233.2-2005 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
[bookmark: OLE_LINK4]GB/T 19633.1-2015 最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

[bookmark: _Toc196489763][bookmark: _Toc141065218][bookmark: 分类和标记][bookmark: _Hlk196741857]3 术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
注：YY 0285.1-2017和YY 0285.4-2017界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc130395568][bookmark: _Toc22305100][bookmark: _Toc53497788][bookmark: _Toc131438324][bookmark: _Toc131438515][bookmark: _Toc130395883][bookmark: _Toc7381225][bookmark: _Toc130396189][bookmark: _Toc129190703][bookmark: _Toc132899276][bookmark: _Toc131438416]3.1
[bookmark: _Hlk196741868]血管内冲击波治疗设备  intravascular shock wave treatment equipment
预期与血管内冲击波导管配合使用，利用高电压脉冲放电产生冲击波能量，对钙化病变的血管系统进行预处理的手术设备。
3.2
血管内冲击波导管  intravascular shock wave catheter
与血管内冲击波治疗设备配合使用的手术附件，具有电极组件，能够在血管内把设备输出的高电压脉冲转换为冲击波脉冲能量，释放到血管内钙化病变位置，对钙化病变的血管系统进行预处理。
[bookmark: _Toc130395572][bookmark: _Toc7381228][bookmark: _Toc22305103][bookmark: _Toc130395887][bookmark: _Toc53497791][bookmark: _Toc130396193][bookmark: _Toc129190707][bookmark: _Toc131438327][bookmark: _Toc132899279][bookmark: _Toc131438419][bookmark: _Toc131438518][bookmark: _Hlk527718279]3.3
连续脉冲频率  continuous pulse frequency
在连续释放冲击波脉冲状态下，最高的冲击波脉冲频率，单位为赫兹（Hz）。
[bookmark: _Toc22305104][bookmark: _Toc129190708][bookmark: _Toc131438328][bookmark: _Toc131438519][bookmark: _Toc7381229][bookmark: _Toc130396194][bookmark: _Toc132899280][bookmark: _Toc130395573][bookmark: _Toc130395888][bookmark: _Toc131438420][bookmark: _Toc53497792]3.4
[bookmark: _Hlk196742214]高电压脉冲宽度 high voltage pulse width
tw
[bookmark: _Hlk132889601][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: _Hlk132894088]高压电压幅值从第一次超过最大值的90%到第一次降低到最大值的90%之间的时间，单位为微秒（μs）。
[bookmark: _Toc132899285][bookmark: _Toc131438524][bookmark: _Toc131438333][bookmark: _Toc131438425]3.5
正峰值声压 peak-positive acoustic pressure
p+
声场中或某一指定平面上在声重复周期中正瞬时声压的最大值。单位为帕[斯卡]（Pa）。
[bookmark: OLE_LINK5][来源：YY/T0865.1-2011，3.45]
3.6
瞬时声压 instantaneous acoustic pressure
p(t)
在声场中特定时刻的特定点， 减去环境压力后的声压，单位为帕[斯卡]（Pa）。
水听器测得的声场中某点的瞬时声压p(t) 用式(1) 计算
                  ······························(1)
式中：
：水听器电缆末端电压，V。
[bookmark: _Hlk196483219]：水听器电缆末端有载灵敏度，V/Pa。
[来源：YY/T0865.1-2011，5.1.2]
3.7
单个周期连续脉冲数 number of consecutive pulses per single cycle
在连续释放冲击波脉冲状态下，从冲击波开始释放至设备自动暂停输出，该期间内设备实际输出的冲击波脉冲数量。

[bookmark: _Toc141065220][bookmark: 结构组成][bookmark: _Toc141065222][bookmark: 要求]4 要求
[bookmark: _Toc141065224][bookmark: _Toc130395894][bookmark: _Toc132899292][bookmark: _Toc131438338][bookmark: _Toc131438430][bookmark: _Toc130395579][bookmark: _Toc131438529][bookmark: _Toc130396200][bookmark: _Hlk130377701]4.1  设备输出参数
[bookmark: _Toc7381236][bookmark: _Toc53497799][bookmark: _Toc22305111][bookmark: _Toc130396201][bookmark: _Toc131438431][bookmark: _Toc131438339][bookmark: _Toc130395580][bookmark: _Toc132899293][bookmark: _Toc131438530][bookmark: _Toc130395895][bookmark: OLE_LINK2]4.1.1 输出电压范围
[bookmark: _Hlk530142379]制造商应规定设备的输出电压范围，电压输出准确度为±10%。
4.1.2 连续脉冲频率
制造商应规定设备配用不同类型导管时，连续放电的脉冲频率，输出准确度为±10%。
4.1.3 高压脉冲宽度
制造商应规定设备的高压输出脉冲宽度范围。
[bookmark: OLE_LINK3]4.1.4.	最小暂停时间
如适用，将导管与设备连接，在连续输出冲击波脉冲情况下，达到单个周期连续脉冲数后，设备应自动暂停输出。
制造商应规定达到单个周期连续脉冲数后到重新可以输出冲击波脉冲的最小暂停时间。
[bookmark: _Hlk196742579]4.2 设备与导管配合要求
[bookmark: _Hlk130374909]4.2.1 设备应能自动识别配合使用的导管型号和或导管类型。
4.2.2 设备应能显示导管的剩余使用次数。
[bookmark: _Hlk196742651]4.2.3	 制造商应规定设备配合不同导管时，单个周期连续脉冲数。设备配合配套导管时，应可以连续输出制造商规定的单个周期连续脉冲数，输出期间应正常释放冲击波。
[bookmark: _Hlk130374831][bookmark: _Hlk196742729]4.3 设备功能
设备具有以下功能：
1）设备能量输出时，应有声或光提示，提示方式应区别于故障提示；
2）设备应有故障提示功能，设备输出参数异常时应能停止输出并提示故障；
3）设备应有导管状态提示功能，识别到导管连接异常、导管寿命完结时应能停止输出并提示导管状态；
[bookmark: _Hlk194867387]4）设备在输出状态下应能由手动停止输出。
4.4 导管性能
4.4.1 外表面
在至少放大2.5倍的条件下，用正常视力或矫正至正常视力检查时，导管有效长度的外表面应清洁
无杂质。导管有效长度的外表面，包括末端，不应有在使用过程中可能对血管造成创伤的加工缺陷和表面缺陷。如果导管涂有润滑剂，当用正常视力或矫正至正常的视力检查时，导管外表面不应看到汇聚的润滑剂液滴。
4.4.2 耐腐蚀性
当按照规定方法试验时，预期与液路接触的导管金属部件不应有腐蚀痕迹。
4.4.3 峰值拉力
当按照规定方法试验时，每一试验段的峰值拉力应符合YY0285.1-2017中表1的规定。
4.4.4 无泄漏
4.4.4.1 当按照规定方法试验时，导管座或连接装配处或导管的其他部分不应有液体泄漏。对于水合血管内导管，水合前和水合后都应满足这一要求。
4.4.4.2 当按照规定方法试验时，在持续抽吸的过程中，空气不应进入导管座装配处。对于水合血管内导管，水合前和水合后都应满足这一要求。
4.4.5 座
如果导管有一个一体的或分离的座，应是内圆锥座，且应符合GB/T1962.1-2015和GB/T1962.2-2001的要求。
4.4.6 末端头端
为减少使用过程中对血管的损伤，导管的末端头端应圆滑，呈锥形或进行过类似的处理。
4.4.7 球囊额定爆破压(RBP)
若适用，当按规定方法测定爆破压时，额定爆破压应有一个适宜的安全裕度。轴向破坏是期望的破坏模式。
4.4.8 球囊疲劳;充起时无泄漏和损坏
若适用，当按规定方法试验评价球囊反复承受充盈至其额定爆破压(RBP)的循环的能力时，导管不应有泄漏或损坏(如突出或爆破)现象。
4.4.9 球囊卸压时间
若适用，按规定方法测定球囊从 RBP 至卸压终点所需的时间。
4.4.10 球囊直径与充盈压力的关系
若适用，按规定方法测定球囊直径和球囊充盈压力的关系。
[bookmark: _Hlk196742779]4.4.11 正峰值声压
设备（通过配套导管）输出的冲击波正峰值声压，应≥2533kPa（25atm），并且≤20265kPa（200atm）。
[bookmark: _Hlk196749912]4.4.12 导管最大放电次数
制造商应规定导管最大放电次数。
4.5 安全和电磁兼容性要求
4.5.1 设备应符合GB 9706.1中规定的安全要求。
4.5.2 设备应符合YY 9706.102规定的电磁兼容性能要求。
[bookmark: _Toc196489764][bookmark: _Hlk196742801]5试验方法
5.1  设备输出参数试验
通过连接尾线将导管与设备连接，高压探头连接到设备内部高压输出端，并与数字存储示波器连接。按照制造商规定的液体和压力充盈冲击波发生腔的情况下进行测试。输出参数测试示意图见图1。
[image: 图表, 折线图

AI 生成的内容可能不正确。]
说明：
[bookmark: OLE_LINK17]U—输出电压，单位为伏（V）；
[bookmark: OLE_LINK20]tw—从第一次超过输出电压的90%到第一次降低到输出电压的90%之间的时间，单位为微秒（μs）；
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK19]tc—从前一个高压脉冲第一次超过输出电压的90%到后一个高压脉冲第一次超过输出电压的90%之间的时间，单位为秒（s）；
X—时间；
Y—高压电压。
图1设备输出参数测试示意图
[bookmark: _Hlk196744568]5.1.1 输出电压范围
在设备处于正常输出冲击波脉冲情况下，同步使用数字存储示波器记录输出的高压电压值，输出电压为图1中U数据，输出电压值为波形峰值数值。
[bookmark: _Hlk196745097]5.1.2 连续脉冲频率
在设备处于最高输出冲击波脉冲频率情况下，同步使用数字存储示波器记录两次输出电压的间隔时间，脉冲间隔时间为图1中tc数据，并将时间数据换算为频率。
5.1.3 高压脉冲宽度
在设备处于正常输出冲击波脉冲情况下，同步使用数字存储示波器记录输出脉冲电压，并记录高压电压幅值从第一次超过最大值的90%到第一次降低到最大值的90%之间的时间，脉冲宽度为图1中tw数据。
[bookmark: _Hlk196746100]5.1.4 最小暂停时间
在设备处于正常冲击波脉冲输出情况下，使设备连续输出冲击波脉冲。当达到制造商规定的单个周期连续脉冲数后，设备自动暂停输出。使用秒表记录从输出停止时刻至设备恢复冲击波脉冲输出能力的时间间隔，结果应符合4.1.4的要求。
5.2 设备与导管配合试验
5.2.1将配合使用的冲击波导管与设备连接，观察设备显示信息，应能正确识别导管型号或类型。
5.2.2将配合使用的冲击波导管与设备连接，观察设备显示信息，应能正确显示导管剩余使用次数。
5.2.3将配合使用的冲击波导管与设备连接，连续输出脉冲，直到设备自动暂停，确认单个周期连续脉冲数，在输出期间导管应正常释放冲击波。
5.3 设备功能
按设备说明书中规定的常规工作程序操作设备，模拟相应的使用状态或使用条件，检验其各项功能，应符合4.3的要求
[bookmark: _Hlk196747771]5.4 导管性能
[bookmark: _Hlk196747885]5.4.1 外表面
目测检查来验证符合性。
[bookmark: _Hlk196747903]5.4.2 耐腐蚀性
[bookmark: _Hlk196747919]检验液采用GB/T 14233.1-2022表1中序号2的方法配备，按照YY 0285.1-2017中附录A的方法进行试验，结果应符合4.4.2的要求。
5.4.3峰值拉力
[bookmark: OLE_LINK9]按照YY 0285.1-2017中附录B的方法进行试验，结果应符合4.4.3的要求。
5.4.4 无泄漏
[bookmark: OLE_LINK10]5.4.4.1 按照YY 0285.1-2017中附录C的方法进行试验，结果应符合4.4.4.1的要求。
5.4.4.2 按照YY 0285.1-2017中附录D的方法进行试验，结果应符合4.4.4.2的要求。
5.4.5 座
按照GB/T1962.2-2001规定的试验方法进行，应符合4.4.5的要求。
[bookmark: _Hlk196747951]5.4.6 末端头端
目测检查末端头端的构型，应符合4.4.6的要求。
5.4.7 球囊额定爆破压(RBP)
按照YY 0285.4-2017中附录A的方法进行试验，结果应符合4.4.7的要求。
5.4.8 球囊疲劳;充起时无泄漏和损坏
按照YY 0285.4-2017中附录B的方法进行试验，结果应符合4.4.8的要求。
5.4.9 球囊卸压时间
按照YY 0285.4-2017中附录C的方法进行试验，结果应符合4.4.9的要求。
5.4.10
 球囊直径与充盈压力的关系
按照YY 0285.4-2017中附录D的方法进行试验，结果应符合4.4.10的要求。
[bookmark: _Hlk196747982]5.4.11 正峰值声压
将配合使用的冲击波导管与设备连接，将导管放入测量水槽中并用水听器进行测试。测量水槽宜采用 20℃到 40℃的除气水或蒸馏水。水听器测量位置和导管冲击波发生腔应远离水槽边界，并且应在水面下至少1cm。
按照制造商规定的液体和压力充盈冲击波发生腔，使用坐标定位系统调节水听器位置，将水听器分别正对导管的每个电极（冲击波发射源），并保证与导管的冲击波发生腔壁方向垂直，调整水听器位置距离冲击波发生腔表面1mm。测试示意图见图2。
[image: ]
图2 声压测试示意图
之后将上述电极组放电至少3次，并使用水听器实时记录冲击波脉冲数据，记录3次测试的数据，计算设备输出的正峰值声压p+，按照3.6中瞬时声压公式进行计算。3次正峰值声压取平均值，结果应符合4.4.11的要求。
注：水听器电缆末端有载灵敏度应采用校准数据，单位伏每帕（V/Pa）。频率为TT的倒数，测试示意图见图3。 
[image: 直方图

AI 生成的内容可能不正确。]
说明：
[bookmark: OLE_LINK11]TT—声压脉冲波形绝对值第一次超过最大值的10%到最后一次降低到最大值的10%之间的时间，单位为秒（s）。
图3 声压脉冲波形示意图
5.4.12 导管最大放电次数
通过连接尾线将导管与设备连接，按照制造商规定的液体和压力充盈冲击波发生腔，连续释放冲击波脉冲，直到制造商规定的最大放电次数，放电功能正常。
5.5 安全和电磁兼容性要求
5.5.1 设备的安全试验方法按GB 9706.1-2020进行。
5.5.2 设备的电磁兼容试验方法按YY 9706.102-2021进行求。


[bookmark: _Toc196489765]附录A
[bookmark: _Toc132899297][bookmark: _Toc196489766][bookmark: _Toc53497828]（规范性）
[bookmark: _Toc196489767]试验装置要求
[bookmark: _Toc22305146][bookmark: _Toc7381271][bookmark: _Toc53497830]试验装置应满足所有测试条款的性能要求。
1) 充盈液体：由生理盐水和造影剂按照一定比例混合而成的液体，比例由制造商在产品说明书中自行规定。
2) 数字存储示波器：采样率应大于等于200MHz。
3) 高压探头：输入阻抗大于等于10MΩ。
4) 秒表。
5) 水听器：
在声波频率范围内的频响不均匀性不超过每倍频程±3dB。水听器的有效直径不大于1.0mm并尽可能小。
6) 测量水槽：
测量水槽应有足够空间，满足近似自由场的测量条件。测量水槽应牢固地安放在测试场地，并与水媒质良好的耦合，使冲击波脉冲能量很好传递。水槽尺寸应足够大，保证水听器测量位置距离水槽边界几厘米，特别注意水听器位置与水面的距离，应使冲击波脉冲的反射波不干扰测量。
水听器应该有适当的机械支架，安装在坐标定位系统上，以便在相对于待测试样品的三个正交方向调节水听器的测量位置。定位坐标系统的一个轴（z轴，参照YY/T0865.1-2011图J.1）应与待测试样品的冲击波发生腔表面方向垂直。水听器的定位精度不低于0.5 mm。
操作时，水听器头端位置不应接触待测试样品。
 ━━━━━━━━━━━
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