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本标准由国家食品药品监督管理局提出。
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手 术 器 械 标 志

范围

本标准规定了手术器械标志的适用范围、标记示例和要求。

本标准适用于手术器械标志(以下简称标志)

本标准不适用于外科植人物标志

2 标记示例

标志由制造商代号、材料代号和规格代号组成。

X X X

      示例:

的标记为

      AB Cr

某制造商(注册商标为 AB)用不锈钢材料制造的 23'

规格代号

材料代号

制造商代号

手术刀片，其制造商代号、材料代号和规格代号

3 要求

3.， 外观

3.1.1 标志应在产品表面的明显部位。

3. 1.2 标志应完整、清晰、整齐。

3.2 标志的表示

3.2. 1 制造商代号

    制造商代号以制造商的注册商标或其他惟一性的标识表示

3.2.2 材料代号

    材料代号应表明产品的制造用料。除碳素钢外，其他材料均应有材料代号。根据表1的规定，以产

品用料的主要成分的化学元素来表示。

                                          表 1 材料代号

材 料 材料代号(化学元素符号)

不锈钢 Cr

铜及铜基合金 Cu

镍及镍基合金 Ni

银及银基合金 Ag

铝及铝基合金 AI

含铝合金 Mo

含钦合金 Ti

注 产品若以多种不同材料构成时，只表示主要使用部位的材料。
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3.2.3 规格代号

    规格代号用于表明同类型产品的规格系列或规格编号。

3.2.3. 1 用产品规格系列数字表示。
    示例 某产品以长度为规格系列，长度为120 --，则规格代号为“120%

3,2.3.2 有特殊要求或无规格系列的产品，用规格编号(从小到大顺序数字)来表示。

    示例;某产品共有6个规格，根据不同规格，给以1-6的编号，则规格代号分别为“工”、"2n, }3", "4","5;、  "6"

3.2.3.3 产品规格若有继承性或国际通用性，用产品的通用规格来表示。

    示例;23“手术刀片，则规格代号为“23".

3.3 标志的基本尺寸

3.3. 1 制造商代号、材料代号的基本尺寸应符合图1和表2的规定。

BCr一

H IH I16

  图 1 制造商代号、材料代号(示例)

表2 制造商代号、材料代号的基本尺寸 单位为毫米

尺寸 I ll 田 IV V Vl

H 0.80 1.00 1.20 1.60 2. 00 2.50

h 0. 52 0. 65 0.85 1. 05 1.30 1. 70

B 0. 52 0.65 0. 85 1. 05 1.30 1.70

b 0. 36 0.45 0. 55 0.70 0. 90 1.10

S 0.08 0. 10 0. 12 0.16 0. 20 0. 25

S 0.20 0. 25 0.32 0. 40 0.50 0.60

3.3.2 规格代号的基本尺寸应符合图2和表3的规定。

月 1一 s

图2 规格代号(示例)
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表3 规格代号的基本尺寸 单位为毫米

尺寸 I Q 皿 N V 班

H 1.00 1.20 1.60 2. o0 2. 50 3.20

S 0.10 0.12 0.16 0.20 0.25 0.32

B 0. 65 0. 85 1. 05 1.30 1. 70 2.10

S 0. 25 0. 32 0.40 0. 50 0.60 0.80

注 必要时，S可按需要加粗至1. 5 d和2.0 8-种。

3.4.

标志的打印”

  制造商代号、材料代号和规格代号之间的距离应不小于表3中B的要求。

3.4.2 在产品上打印标志，打印位置按产品图样规定。

1)过分细小的产品，可允许不打印标志。


