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前  言
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一次性使用无菌肛肠套扎器
胶圈或弹力线式

1 范围

本文件规定了一次性使用无菌肛肠套扎器胶圈或弹力线式(以下简称“套扎器”)的结构和材料、要
求、试验方法、标签、说明书和包装。

本文件适用于套扎治疗各期内痔及混合痔或直肠良性息肉的套扎器。

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/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

GB/T14233.1—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

中华人民共和国药典 四部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
拉伸弹性回复率 tensileelasticrecoveryrate
因拉伸力作用产生的弹性回复变化率。

4 结构和材料

4.1 组成

套扎器主要由器身和套扎装置等组成。套扎器器身可自带负压或外接负压,一般由吸气管、击发装

置和相应的负压装置等组成。套扎装置一般由胶圈和/或弹力线等组成。

4.2 结构

套扎器器身组件和套扎装置组件的名称如图1、图2和图3所示。这些图例表示了套扎器的结构,
只要能达到相同的效果,也可采用其他构型。
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