ICS 11.040. 60
CCS €39

th 4 A R 3t 70 E E 25 17 Jl #5 0f

YY/T XXXX-20XX

& R8T &

Intravascular shock wave treatment equipment

20XX—XX—XX & 75 20XX—XX—XX =Ljit

EFRZmHEEER % %






YY/T XXXX-20XX

H X

2 et I
B ettt I
L BB ettt ettt ettt ettt ettt et et n st esen e 1
2 FHTETE BT LA oot 1
3 ZRTETITE S oot 1
S TR T e 4

8

BESE A GIITEIE) TRIEZE B TIIR oottt



YY/T XXXX-20XX

it

Hil

ACHFEIE GB/T 1.1-2020 bt TAESM 551 320 brdifb SO S5 R AR SR Y 30 E

THE ARSI IR L Y T eI B Ao ASSF B R AT WL A AR PR Bl B R 534

AT o oK 2 i M B R R
AR 4 B2 ) B AR TEAL BOR 22 B 2 B2 FH L AR AR 70 BOR 2R B & (SAC/TC10/SC5) A H .

AR
AN EERFEN

II



YY/T XXXX-20XX
ME PR SR aTr &
1 suE)

ASCAFRUE T I A Pl iR T s (BURTIAR “ ™) SR R I ER . 1%

ANIE A 51N s 7338 (R 15 P A 2 A0 6 2o i e 6 o
2 BEMSIAXH

I AUSCA A AR P A S SR R 5P TR AR S Al AN T A R A B, T HL I 51 RS A
A% H YIS L IR AS 3 T ASCA s AN HIR 51 A Scft, oo CBIEFTA B & TA
e

GB 9706.1-2020 R HS & 56 1 850 AL A AIEEA M G 1018 A 2Kk

YY 9706.102-2021 A HES S 5 12 355 BARZERNIEAMREIEAER F5bniE: B
AR FERAALS

YY/T0865.1-2011 ) /KT 2% 55 1 #5340 MHz LAF [ FH 8 74 37 (B AR A0 41 4

YY 0285.1-2017 MU P& — RV HCEE N S8 5 155 @HER

YY 0285.4-2017 ME N FE—RMMAHLEFE 2B 4 50 RETKSE

GB/T 14233.1-2022 R fifl. F9 28 BT 81 80 ik

GB/T 14233.2-2005 E=H % fnlin .y 88 AL i 565 2 #0r: AEsake 7k

GB/T 19633.1-2015 & KEFEEIT 28R 5 150 Mel. THBEARSGNEE RS ER

3 RIBMZE X

THIARIE R E SEH T A
SE: YY 0285.1-2017 FIYY 0285. 4-2017 REHIUR RHIARIEFE M ERBF A,

3.1
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YY/T
1.迈瑞：建议增加不适用的情况。

苗涛
增加不适用情况，待确认。

YY/T
2.健维：删除“本文件适用于血管内冲击波治疗设备及其配件血管内冲击波导管，预期用于带有钙化病变的血管系统的预处理以及球囊扩张”中“以及球囊扩张”。血管内治疗设备可以有非球囊形式，扩张治疗仅为球囊器械功能。

苗涛
同意，删除“以及球囊扩张”。

苗涛
更新为新版标准，频率范围为40MHz以下。

苗涛
同意，已更新。

YY/T
6.迈瑞：建议给附件也定一个术语。

苗涛
同意，已增加，待确认。

陆凌峰
此处改为由主机和导管组成，其作用机理是什么？其临床用途是什么

苗涛
同意。

陆凌峰
可以去除

苗涛
建议修改为“冲击波发生腔”。

苗涛
同意，修改为“冲击波发生腔”。

苗涛
不单独定义，放到测试方法中规定。

苗涛
删除，与导出脉冲声强积分定义重复。

苗涛
删除。调整为“导出脉冲声强积分”。

苗涛
同意。

YY/T
12旋律：参考标准GB/T 16407-2006的3.14和3.15声压脉冲宽度的定义，高压脉冲宽度能否定义为：高压电压幅值从第一次超过最大值的50%到第一次降低到最大值的50%之间的时间。
备注：根据GB/T 16407-2006，时间积分限按照10%的幅值定义，脉冲宽度按照50%幅值定义。

苗涛
修改为“90%”。

YY/T
13健维：“第一次超过最大值的10%到第一次降低到最大值的10%之间的时间”不适用，压力上升阶段冲击波能量并不能有效作用于病变，“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”较为合理。

苗涛
修改为“90%”。
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苗涛
同意，已更新。

YY/T
27迈瑞：建议条款中加入“应、宜、可”，区分强制性条款和非强制性条款

YY/T
28迈瑞：建议排除毛刺段波形数据，取电压波形脉冲中段数据或取波形平稳段数据，作为准确的输出电压值

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。

YY/T
29健维：“设备的输出电压范围为900-3100V，电压输出准确度为±10% 。”确保输出总能量可控及电气安全下，无需定义输出电压。

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。

YY/T
30强生：“设备的输出电压范围为900-3100V”建议修改为“设备的输出电压范围为900-4000V”
以适应高电压设备。

苗涛
调整为：制造商自定义范围。

苗涛
结合多家已上市产品输出电压数据，输出准确度调整到±10%。

YY/T
31迈瑞：所述“设备的高压输出脉冲宽度不超过100μs”，这个指标是否有来源？

苗涛
调整为：制造商自定义。

Keith
公差？

苗涛
修改为：脉冲宽度范围。

陆凌峰
改为如适用吧；此外要求描述比较变扭

苗涛
同意。

YY/T
33迈瑞：所述“制造商应规定达到最大连续脉冲后设备自动暂停输出的时间”，设置这个时间是基于什么考虑？
建议增加“适用时”，例如shockwave需要人为按键触发，而不关注暂停时间。

苗涛
明确描述。

Keith
和标题不一致

苗涛
标题由“间隔时间”调整为“最小暂停时间”。

苗涛
结合多家已上市和注册阶段的产品，以及考虑后续该领域产品功能升级，存在可调节参数产品，因此删除自动分配输出参数。

陆凌峰
这条移到导管要求去

苗涛
统一描述：由“特定”改成“配套”。

陆凌峰
设备功能

苗涛
同意。

YY/T
39旋律：对于1）中设备能量输出时应有声光提示的要求：企业技术路线不同，是否可以不作规定。

YY/T
40迈瑞：所述“设备能量输出时，应有声光提示”，设备显示屏幕上的提示是否算是光提示？
例如：当设备放电时，shockwave的产品灯光无闪烁或灯光亮度变化，只有声音提示
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苗涛
结合多家已上市产品，可以通过多种方式实现停止输出，，导致设备可能进入非激活、待机、关机等状态，因此仅需要到达停止输出目的，不明确写明状态。

陆凌峰
增加最大放电次数

苗涛
同意。

陆凌峰
导管性能

苗涛
同意。

陆凌峰
出处在哪？

陆凌峰
鲁尔接头

苗涛
标准名称。

陆凌峰
额定

苗涛
同意。

YY/T
37旋律：建议将冲击波峰值声压下限修改为“应≥2026kPa（20atm）”。

YY/T
38强生：“设备（通过配套导管）输出的冲击波峰值声压，应≥2533kPa（25atm）”建议修改为“设备（通过配套导管）输出的冲击波峰值声压，应≥2026kPa（20atm）”
部分产品峰值声压为20atm左右。

苗涛
各厂家提供方案，下次会议讨论

苗涛
各厂家提供方案，下次会议讨论。


YY/T XXXX-20XX
38 i R AE 3 B BB R TR R

4.5 ZETHBEEFRAMEER

4.5 1 WERNEFE GB9706.1 FHLE M TR,
4.5.2

57T

5.1 B&MESHIRE
IR R G 5 U B, T RS T ) 4% P O S 3, I M AR S

iz R 1 X TR 00 1) R R PR 0 7 8 e A (K I 00 R AT IR . s s e . %1 1.
¥ Fs
100% |___
Q0%

Wi :

Ut B, AR (V)

w— WA — UGER I i tH FL S ) 90% 2155 — R FEAR 2140 HE LR 1) 90% 2[RI RIS 8], SRR ATMAD Cus) s

L— MBI — 1 1 He Jikr 88 — 1 Tt A HS P S 7R 90% 21 Ji5 — A ey He Jik i 28 — e i it FUER 1 90% 2 TA] )
BfE], BRACARS (s)

XN Ta]

y—r i

B 1 &FmESENK~EE
5.1.1 B ETCE

FEVE A A1 1R i e e BBk I DL T [R5 {68 FH 2 i i 2 T Sl A v I LR AEL, e PR
IS SR WV - € P LN VAR WP G AL S IER- =8

5.1.2 FELRKPIIER

2V A1 B e i EE e o I B AR 1 0 T, ()25 A A i 7 9 2 1 S PR O R LS D1 o o
6], Mk TR R i (R B 1 AR 23l R I R AR B AR

5.1.3 BEKHTEE

TERL A AL T IEH it ket o0 R e (e


YY/T
41迈瑞：4.6.2条款是EMC要求，不属于“安全”，建议单列

苗涛
修改名称为：“4.6 安全和电磁兼容要求”；

YY/T
健维：图例脱离实际情况，无法作为标准参考。其中包括：
1，上升沿时间没有规定；
2，电压上升过冲没有判定描述；
3，脉宽定义不准确；
4，电流电压波形不正确
5，电流持续时间描述无意义

苗涛
调整参数测试示意图。各厂家提供测试示意图，下次会议讨论。

YY/T
43迈瑞：建议将附录A.2.2加入正文5.2.1节。5.2.2和5.2.3也一样

陆凌峰
可按照厂家宣称的球囊内造影剂及盐水配比情况充盈并确认充盈压力；电压应该是最高值；

陆凌峰
应该是用电压来测吧；然后图需要改掉；

YY/T
健维：“设备连接配合用导管后正常输出脉冲，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10%到第一次降低到最大值的10%之间的时间，脉冲宽度为图A.1中②号数据。”对脉冲过冲没有约束性描述，该实验方法无法实现。

苗涛
增加电压脉冲过冲约束。各厂家提供测试方案，下次会议讨论

陆凌峰
测试准备应该与输出电压一致，只是要明确90%到90%就可以了
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YY/T
健维：“设备连接配合用导管后正常输出脉冲，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10%到第一次降低到最大值的10%之间的时间，脉冲宽度为图A.1中②号数据。”对脉冲过冲没有约束性描述，该实验方法无法实现。

苗涛
增加电压脉冲过冲约束。各厂家提供测试方案，下次会议讨论

陆凌峰
测试准备应该与输出电压一致，只是要明确90%到90%就可以了

苗涛
根据4.3.1指标的调整，修改对应测试方法。

陆凌峰
删除

苗涛
删除多余文字。
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YY/T
45健维：“水听器位置应远离水槽边界，水听器测量位置应在水面下至少1cm。”水听器和被测设备均应没入水面一下，并保证声波经水面折射到达水听器时间远大于正常传播路径时间。

苗涛
增加“和导管冲击波发生腔”。

Keith
增加图示，测试点增加两个电极之间

YY/T
46旋律：“调整水听器位置距离球囊表面1mm”建议修改为“调整水听器距离球囊表面的固定位置”，不对二者距离做具体规定。

YY/T
47健维：“调整水听器位置距离球囊表面1mm，以减小距离衰减的影响。”水听器敏感端正对声源即可，距离无需接近至1mm。

苗涛
各厂家提供方案，下次会议讨论。

YY/T
48强生：“并使用水听器实时记录距离球囊表面1mm处冲击波脉冲数据”建议修改为“并使用水听器实时记录距离冲击波发生腔表面1mm处冲击波脉冲数据”
同上3.1，并非所有血管内冲击波治疗设备导管均为“球囊”设计。

苗涛
同意，已调整。

Keith
平均？

苗涛
平均。

陆凌峰
灵敏度怎么说
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YY/T
54健维：执行标准应自动按照最新版本标准执行。
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YY/T
20迈瑞：建议明确给出电流探头和秒表的性能要求

苗涛
待确认。

YY/T
21强生：“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。”建议修改为“1) 充盈液体：由生理盐水组成的液体，也可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。”
同上3.2，造影剂并非充盈液体中的必要成分，导管结构中有显影标记设计以保证可探测性。

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。

yess
这部分内容是否移至4.1.2。该部分内容是试验装置的要求。

YY/T
22旋律：条款3）中，是否有必要规定示波器的采样频率？

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。

YY/T
健维：“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。”描述不清，“并与水媒质良好的耦合”表意不确定。“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”描述模糊，没有意义。

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。

YY/T
26强生：“定位坐标系统的一个轴（x轴，参照GB/T 16540-1996中图4）应与待测试样品的球囊表面方向垂直。”建议修改为“定位坐标系统的一个轴（x轴，参照GB/T 16540-1996中图4）应与待测试样品的冲击波发生腔表面方向垂直。”
同上3.1，并非所有血管内冲击波治疗设备导管均为“球囊”设计。

苗涛
同意，已调整。

YY/T
25迈瑞：“8) 测量水槽”中提到水听器的定位精度不低于0.5mm，这里的精度是否是所述“坐标定位系统”的精度？是否足够？

苗涛
根据各厂家测试方法再确认。
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