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      ENT Surgery Instruments –– Microdebrider — Specification 
 

 

This Indian Standard specifies the requirements and performance criteria for 
microdebrider systems used in ENT (Ear, Nose and Throat) surgical procedures for 
resection of soft tissue and thin bone. It has been developed to ensure safety, reliability, 
functional efficiency, and clinical usability of microdebrider equipment used in 
procedures such as functional endoscopic sinus surgery (FESS), nasal polypectomy, 
turbinoplasty, and adenoidectomy. The standard also aligns with the objectives of the 
National Medical Device Policy, 2023, and incorporates relevant international safety 
and performance practices. 

It defines the essential components of a microdebrider system, including the hand 
engine, power console, foot control unit, blades, burs, suction interface, and irrigation 
system. Detailed requirements are prescribed for electrical safety, biocompatibility, 
ergonomic design, operational control, attachment locking mechanisms, suction 
performance, irrigation flow, and compatibility with associated surgical equipment. 
This further specifies functional and dimensional requirements for handpieces, blades, 
and burs to ensure safe and effective surgical operation. 

Additionally, it prescribes comprehensive testing methods for electrical safety, 
electromagnetic compatibility, corrosion resistance, clogging resistance, rotational 
accuracy, irrigation performance, vibration, and noise levels. Requirements for 
marking, packaging, and manufacturer-provided information are also included to 
promote traceability, safe handling, and proper clinical use. Overall, this provides a 
structured framework for ensuring the quality, safety, and dependable performance of 
microdebrider systems used in modern ENT surgical applications. 
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ईएनटी सजŊरी उपकरण — माइŢोडेŰाइडर — िविशिʼ 

 

यह भारतीय मानक ईएनटी (कान, नाक एवं गला) शʞ ŮिŢयाओ ंमŐ उपयोग िकए जाने वाले 
माइŢोडेŰाइडर Ůणािलयो ंके िलए आवʴकताओ ंएवं कायŊिन˃ादन मानदǷो ंको िनिदŊʼ 
करता है। इसका उȞेʴ नरम ऊतको ंतथा पतली अİ˕यो ंको हटाने हेतु Ůयुƅ माइŢोडेŰाइडर 
उपकरणो ंकी सुरƗा, िवʷसनीयता, कायŊकुशलता तथा िचिकȖीय उपयोिगता सुिनिʮत करना है। 
यह मानक फंƕनल एंडोˋोिपक साइनस सजŊरी (FESS), नाक के पॉिलप िनʺासन, 
टिबŊनोɘाːी तथा एडेनॉइडेƃॉमी जैसी ŮिŢयाओ ंमŐ उपयोग होने वाले उपकरणो ंके िलए तैयार 
िकया गया है। साथ ही, यह रा Ō̓ ीय िचिकȖा उपकरण नीित, 2023 के उȞेʴो ंके अनुŝप है तथा 
अंतररा Ō̓ ीय सुरƗा एवं कायŊिन˃ादन Ůथाओ ंको भी समािहत करता है। 

इस मानक मŐ माइŢोडेŰाइडर Ůणाली के Ůमुख घटको,ं जैसे हœड इंजन, पावर कंसोल, फुट 
कंटŌ ोल यूिनट, ɰेड, बर, सƕन इंटरफेस तथा िसंचन Ůणाली (इįरगेशन िसːम) के िलए 
आवʴक Ůावधान िदए गए हœ। इसमŐ िवद्युत सुरƗा, जैव-संगतता, एगŖनोिमक िडजाइन, 
संचालन िनयंũण, लॉिकंग ʩव˕ा, सƕन Ɨमता, ūव Ůवाह तथा अɊ शʞ उपकरणो ंके साथ 
संगतता से संबंिधत आवʴकताओ ंको िनधाŊįरत िकया गया है। इसके अितįरƅ, हœडपीस, ɰेड 
और बर के आयामी एवं कायाŊȏक मानदǷ भी िनधाŊįरत िकए गए हœ तािक सुरिƗत एवं Ůभावी 
शʞ संचालन सुिनिʮत िकया जा सके। 

मानक मŐ िवद्युत सुरƗा, िवद्युत-चंुबकीय संगतता, संƗारण Ůितरोध, अवरोध Ůितरोध, घूणŊन 
गित की शुȠता, िसंचन ŮदशŊन, कंपन तथा Ȱिन ˑरो ंके परीƗण हेतु िवˑृत परीƗण िविधयाँ भी 
िनिदŊʼ की गई हœ। इसके साथ ही, अंकन, पैकेिजंग तथा िनमाŊता Ȫारा Ůदान की जाने वाली 
जानकारी संबंधी आवʴकताएँ भी शािमल की गई हœ, िजससे अनुरेखण, सुरिƗत उपयोग एवं 
उिचत िचिकȖीय संचालन सुिनिʮत हो सके। समŤ ŝप से, यह मानक आधुिनक ईएनटी शʞ 
िचिकȖा मŐ Ůयुƅ माइŢोडेŰाइडर Ůणािलयो ंकी गुणवȅा, सुरƗा तथा िवʷसनीय कायŊिन˃ादन 
सुिनिʮत करने हेतु एक सु̊ढ़ ŝपरेखा Ůदान करता है। 

 


