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刖    罱

    本标准等同采用ISO 8600一2：2002((光学和光学仪器  医用内窥镜及内窥镜附件第2部分：硬性
气管内窥镜专用要求》(英文版)。

    本标准替代YY 0069—92《气管窥镜》，自本标准实施之日起，YY 0069—92同时废止。
    本标准的附录A是资料性附录。

    本标准由国家食品药品监督管理局批准。

    本标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC／TCl03／SCl)提出并归口。
    本标准起草单位：浙江省医疗器械检验所。

    本标准主要起草人：毛欣欣、颜青来、贾晓航、马骏、马莉。



    硬性气管内窥镜专用要求

1  范围

    本标准规定了硬性气管内窥镜的范围、术语和定义、要求、试验方法、标记、使用说明和包装。

    本标准适用于硬性气管内窥镜。该产品用于人体气管内腔的检查、诊断，配合相关手术系统可进行
治疗。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有
的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。
    GB／T 191—2000包装储运图示标志

    YY 0068．1—2008医用内窥镜硬性内窥镜第1部分：光学性能及其测试方法

    YY 0068．2—2008医用内窥镜硬性内窥镜第2部分：机械性能及其测试方法

    YY 0068．3—2008医用内窥镜硬性内窥镜第3部分：标签和随附资料

    YY 0068．4—2009医用内窥镜硬性内窥镜第4部分：基本要求

    YY 1040．1—2003麻醉和呼吸设备圆锥接头第1部分：锥头与锥套

3术语和定义

3．1

  硬性气管内窥镜rigid bronchoscope

  远端配有照明设备的开放直管型硬性气管内窥镜，并计划用于插入气管的气道中，其具有足够大的

内腔允许患者自由地呼吸。

3．2

    硬性换气型气管内窥镜ri出d ventilation bronchoscope

    硬性支气管内窥镜，在开放直管的近端配有可去掉的端帽并且具有足够大的内腔允许患者通过结

构性换气接头进行换气。

3．3

    硬性喷射-换气型气管内窥镜rigid jet-ventilation bronchoscope

    带有喷射一注射器的硬性气管内窥镜。

    注：只带有一个换气嘴的硬性气管内窥镜不应被包括在喷射一换气型气管内窥镜的分类内，因为文丘里原理对于患

    者的换气不是充分的必需的功能。

3．4

    换气接头  ventilation connector

    呼吸系统接头breathing connector    ，
    硬性换气型气管内窥镜的组成部分，可以连接到麻醉或呼吸机的呼吸系统上。

3．5

    端帽  end-cap

    硬性换气型气管内窥镜近端的可去掉的配件，可密封其管腔。



3．6

    喷射一注射器jet-injector

    窄腔的管状器械，用于压缩气体(通常使用文丘里原理)以向患者的肺部间歇提供正气压。

    注：选用的气体包括空气、氧气和／或其他气体。

3．7

    喷射换气jet ventilation

    通过用喷射～注射器在患者的气管和支气管内或向其间隙释放出压缩气体而进行肺的人工充气。

3．8

    插入部分最大宽度maximum insertion portion width

    计划插入喉部或气管的硬性气管内窥镜或附件的外部宽度的最大值。

    注：这个定义替代了在YY 0068．2--2008中的3．5．1中给出的定义。

3．9

  总长度overall length

  在硬性气管内窥镜的近端和远端之间的距离。

4  要求

4．1  一般要求

4．1．1  硬性气管内窥镜应符合YY 0068中适用的要求以及本标准4．2和4．5规定的要求。
4．1．2硬性换气型气管内窥镜还应符合本标准4．3规定的要求。

4．1．3硬性喷射一换气型气管内窥镜还应符合本标准4．4规定的要求。

4．2  尺寸

4．2．1  工作长度

    硬性气管内窥镜的实际工作长度应至少与制造商提供的操作说明中标称值一致，并且不能超过标
称值lOmm。

4．2．2  总长度

    总长度与制造商提供的使用说明中的标称值相比，允差应为±lOmm。

4．2．3插入部分最大宽度

    硬性气管内窥镜的插入部分最大宽度与制造商提供的使用说明书中的标称值相比，允差应为±lmm。
    注：这项要求替代了在YY 0068．2--2008中的4．1．2中给出的要求。

4．3硬性换气型气管内窥镜

4·3·1硬性 换气型气管内窥镜应带有一个结构性换气接头并在其近端应有一个端帽。通过端帽应能

插入内窥镜和内窥镜附件。在气压低于4．OkPa(40cmH。O)时端帽应不会意外脱落。

    注1：端帽可加上一个透明窗和／或可允许通过开放的或密封的衬垫插入内窥镜和内窥镜附件。为插入附件可通过

    将端帽拆下、旋下或滑下而实现去掉或打开端帽。

    注2：端帽可作为硬性换气型气管内窥镜的一个结构部分或可拆卸的部分。

4-3．2硬性换气型气管内窥镜应在侧臂上带有一个结构性换气接头，该接头应符合YY 1040．1—2003

中对15 mm锥 形阳接头的要求，或应带有一个可拆卸的转接器，该装置应符合YY 1040．1—2003中规

定对15 mm锥 形阳接头(见图1)的要求。此接头应不缩小内径。当换气接头与硬性换气型气管内窥镜

配套使用时，应允许患者自如换气。



    注1：在15 mm的转接器上添加一个较小的接头可形成一个低死腔接头。用户应了解使用两个连接的低死腔接头
    的危险，即可引起过大的气流阻力。

    注2：换气接头可被置于硬性气管内窥镜的任意一侧(见图1)并且可绕硬性气管内窥镜的轴转动。

4．4硬性喷射一换气型气管内窥镜

4．4．1  硬性喷射一换气型气管内窥镜应带有一个喷射一注射器用于喷射换气。

    注：在没有独立的喷射一注射器部分时，通常是可以通过硬性气管内窥镜进行喷射换气的。见在图2中给出的可进
    行喷射换气的不同硬性气管内窥镜的例子。

4．4．2  当按照5．3中的规定进行检测时，硬性气管内窥镜带有的喷射一注射器应能承受最小20 N的力

而不脱落。

4．4．3当按照5．4中的规定进行检测时，由制造商提供的带有任意一种喷射一注射器的硬性喷射一换气

型气管内窥镜产生的容器压力应不超过6．O kPa(60cmH：O)。

    如果操作者使用来自其他气管内窥镜制造商的喷射一注射器，操作者应对其功能和性能负责。

    注：由任意一种喷射一注射器产生的换气压力是由与其一起使用或检测的气管内窥镜的特性决定的。用户应了解换

    气压力可通过在硬性气管内窥镜的腔内插入任何的阻塞物(如吸引器或钳子)而大幅增加。

4．5侧孔

4．5．1  如果带有侧孔，内窥镜远端最近的侧孔边缘距离远端应不低于硬性气管内窥镜工作长度的5％。
4．5．2侧孑L总面积应不低于仪器通道最小宽度处的横截面面积。

4．5．3侧孔应有光滑的圆形抛光面。

a)  带有结构性换气接头的硬性换气型气管内窥镜

b)  带有可拆卸换气接头的硬性换气型气管内窥镜

重要部件：
1——关闭的端帽；

2  15ram锥形阳接头；



3--拆卸下的换气接头；
4--纤维光导；

5--组装好的换气接头。

图1  硬性换气型气管内窥镜示意图

重要部件：

1--喷射换气管的接头；

2--喷射一注射器；

3——开放的末端；

4——喷射一注射器的接头；

5——带有专用锁的长喷射一注射器；

6--喷射一注射器插入换气管；

7--抽回部位的棱镜；

8  15mm锥形阳接头；



    9——插入喷射一注射器的管道；
    10——喷射一注射器的接头。

    图2硬性喷射一换气型气管内窥镜示意图

5试验方法

5．1  通用要求

    在YY 0068中给出的测试方法(适用的)之外，在5．2、5．3、5．4和5．5中也规定了适用的试验
方法。

5．2压力试验方法

5．2．1  目的

    为测定压力，硬性气管内窥镜在规定的流速下采用压力计测量，压力单位为kPa。

5．2．2  装置

5．2．2．1  气流测量装置，能够测量达70L／min的气流并且精度为±5％。

5．2．2．2压力测量装置，其时间常数>10秒并且精度为±O．2 kPa(+2 cmH。0)。

5．2．2．3缓冲液贮存器，曲一个容量为5L的密封罐组成，在罐的底部附近有一个空气的入口并且在

罐的顶部有一插入硬性气管内窥镜的开口(见图3)。压力测量装置管的开放末端应被放置在罐的下半

部处并靠近罐的侧面。

5．2．3步骤

5．‘2．3．1在(20±3)℃的条件下进行检测。

5．2．3．2如图3所示安装检测装置并插入硬性气管内窥镜，确保所有的密封位置都是紧密的。如果带

有棱镜，确保其完全伸进硬性气管内窥镜的腔内。

5．2．3．3调整气流至在表A．1中规定的气流并保持这样的气流30秒。记录在压力测量装置上的

读数。

5．3喷射·注射器安装到硬性气管内窥镜的安全性检测方法

5．3．1  目的

    通过在喷射一注射器连接处的轴上施加一个力来检测安装的安全性。

5．3．2  装置

5．3．2．1  由制造商提供的硬性喷射一注射器型气管内窥镜和喷射一注射器。

5．3．2．2在喷射一注射器连接处的轴线上施加一个20N的力的装置。    ．

5．3．2．3托住硬性喷射一换气型气管内窥镜的托架，使得喷射一注射器的管道处于垂直位置。

5．3．3步骤

5．3．3．1在(20-t-3)~C的条件下进行检测。

5．3．3．2按照制造商建议的方法，将喷射一注射器安装到喷射一换气型硬性气管内窥镜上。



    重要部件：

    1——硬性气管内窥镜；

    2  来自气流测量装置的空气；

    3——插在贮存罐内的侧孔；

    4    力测量装置(如水压力计)。

    图3  测量通过硬性气管内窥镜的压力降的装置

5．3．3．3架置硬性喷射一换气型气管内窥镜，使得喷射一注射器的管道处于垂直位置。将重块垂直悬

挂，用以沿轴向牵拉喷射一注射器的管道，直到力达到20N时，喷射一注射器是否从气管内窥镜上脱离。

5．3．4结果的表达

    给出最大受试力(20N)时的结果描述。

5．4  末端开放的喷射-注射器型气管内窥镜的容器压力的检测方法

5．4．1  目的

    测定所提供容器压力不超过6．0kPa(60cmH。0)的喷射一注射器的最大空气驱动压力。驱动压力是

调节器出口的静态压力。

5．4．2装置(见图4)

5．4．2．1  硬性喷射一换气型气管内窥镜

重要部件：

1    N．力计O kPa至10．0kPa(0cmH20至100cmH20)～准确度：土O．2kPa(2cmH20)’



    2--内窥镜的侧孔；

    3--4升的检测容器(肺)；

    4--~_气密封圈；

    5——受试的气管内窥镜；

    6--喷射一注射器；

    7～锁紧机构；

    8    关；

    9一可提供400 kPa的调节器。

    图4硬性喷射一换气型气管内窥镜中喷射一注射器的最大空气驱动压力的检测装置

5．4．2．2可提供400 kPa的调节器

5．4．2．3 4L的检测容器，内装一个检测范围为0 kPa至10．0 kPa(0 cmH20至100 cmH20)的压力

计，其准确度为±O．2 kPa(±2 emil。O)并且有可插入被测气管内窥镜远端的一个可密封的孔。

5．4．2．4夹钳托住气管内窥镜保持在测试位置。如果使用棱镜(反光棱镜)作为照明光源，则气管内窥

镜应在棱镜充分伸进腔内的情况下进行测试。

5．4．3步骤

5．4．3．1在(20±3)℃的条件下进行检测。

5．4．3．2将调节器设定为100 kPa，打开空气道10秒并观察容器压力。如果容器压力超过6．O kPa

(60 cmH。O)，则以10 kPa的幅度逐步降低空气驱动压力直到容器压力低于6．O kPa(60 emil。O)。如

果容器压力低于6．0 kPa(60 cmH：O)，则以10 kPa的幅度逐步增加空气驱动压力直到容器压力高于

6．0 kPa(60 cmH。O)，或空气驱动压力达到400 kPa，哪种情况先达到均可。

5．4．4结果的表达

    记录对喷射一注射器空气驱动压力的最大值，其产生的容器压力不大于但最接近6．O kPa(60

cmH：O)。这一数值是允许的空气驱动压力的最大值(见4．4．3)。

5．5仪器通道宽度最小值的检测方法

    采用任何可能的方法测量。

6标记

6．1  最少标记

    每个硬性气管内窥镜应该有至少以下标记：

    a)  标识号和／或其他足以识别内窥镜和制造商的标记。

    b)插入部分最大宽度、器械孔道最小宽度、工作长度等内窥镜的使用参数。插入部分最大宽度和

    器械孔道最小宽度的单位应该是mm。

6．2标记的清楚易认性

    当硬性气管内窥镜按制造商的使用说明书在使用、清洁、消毒、灭菌和贮存后，标记必须保持清晰。

6．3标记的例外

    如果由于尺寸或结构原因，无法在硬性气管内窥镜上做标记时，6．1所要求的标记内容应该在随附

资料中给出。    ．



7  随附资料

7．1  硬性气管内窥镜的生产商应该提供给用户随附资料，随附资料至少要包括以下信息：

    a)  声明硬性气管内窥镜是否适用于对照的／辅助的换气或喷射一换气，或两种都有时；

    声明空气驱动压力的最大值与硬性喷射一换气型气管内窥镜的5．4条中确定的一样。

    b)  功能说明及正确使用方法。

    c)  应有示意图，用户参照使用说明书可以清楚内窥镜各相关部分和特点。

    d)  仪器的鉴定和规格，包括以下内容：

    1)  生产商的名字和地址。

    2)产品名称和标识号。

    3)插入部分最大宽度(除制造商使用的任何其他测量系统外还均以mm给出)、工作长度和

    总长度。

    4)  用户可更换部件和更换说明。

    5)授权的专业售后服务机构的详情。

    6)  器械孔道最小宽度，如果必要时给出以下警告：“不保证使用者单独选购的器械孔道最小

    宽度能够适合于联合使用。”

    7)  当按照5．2条进行测试时仪器通道最小宽度、流速与仪器最大压力之间的关系。

    e)  组装、拆分硬性气管内窥镜及其在清洁、消毒和灭菌处理后重新组装的要求的说明。

    f)适用于硬性气管内窥镜的设计使用方面的注意事项和说明，包插那些与硬性气管内窥镜一起

    使用的相关电、电子、光电、光声或换气仪器。

    g)  提供硬性气管内窥镜处于良好可工作状态的合理保证的检测说明i

    h)  可重复使用硬性气管内窥镜的清洗说明，并指定专用清洁工具或设备。
    i)  对硬性气管内窥镜能承受的特殊消毒和灭菌环境的说明。

    j)  推荐在使用前硬性气管内窥镜的贮存方式，和对可重复使用的硬性气管内窥镜在使用之间的
    存放方式。

7．2  当压力低于400kPa时按照5．4条测量的压力的最大值。

7．3  当喷射一注射器与没有侧孔的硬性换气型气管内窥镜一起使用时，应告知操作者气体动力学改变
可导致肺部吹人压力增加。



附   录   A

(资料性附录)

基本原理

    对于此标准的某些条款和子条款给出了其基本理由。这些条款参考内容的编号以粗体字给出，因
此，本附录的编号不是连续的。

1本条款定义了这一特殊标准的范围，覆盖了所有的硬性气管内窥镜，而在需要对患者进行换气的任

何时候，它们应分别可被用于按照在第3条中的定义确定的硬性换气型气管内窥镜或硬性喷射一换气型
气管内窥镜，或两者都有。

2硬性换气型气管内窥镜是一种由耳鼻喉科医生、胸外科和胸内科医生以及麻醉师使用的装置，可在

有其他麻醉和呼吸设备时使用。硬性气管内窥镜提供了一个气体通入患者的肺部和／或从肺部出来的
通道。YY 1040．1—2003特别规定了与其他麻醉和呼吸设备连接的接头尺寸。

4．2硬性气管内窥镜的长度是用于特别仪器的挑选以证实结构属性的一个重要特征。其中最需考虑

的是工作长度。这项要求需标示工作长度的最小值并且允许实际工作长度可比标示的工作长度
长10mm。

4．3．1  换气接头的一项基本功能是在硬性气管内窥镜和麻醉或呼吸机的呼吸系统之间进行安全、可靠

但可互换的连接。这可通过一个侧臂型结构性接头(15 mm凸圆锥)或通过使用一个可拆卸的在侧壁
带有相同接头的转接器(按照YY 1040．1—2003)而实现。

    应提供条件以允许从侧面进人操作。在侧臂的换气接头允许围绕气管内窥镜的轴做一定的转动，

这对于气管内窥镜操作者和麻醉师允许有更好的可操作性。

4．4．1  当频繁施行抽痰、透热治疗、激光切除或需要组织活检时，对治疗患者来说能有方法进行喷射换

气是重要的。在这些情况下，需要一个开放的气管内窥镜但是患者仍需进行换气。实现这一点通常的

方法是喷射换气。

4．4．2需要一个牢固的连接以承受重复喷射时的突然负荷。

4．4．3  如果胸内压超过6．O kPa(60 cmH：O)，气胸则成为临床上的重要危险。在10 kPa(100

cmH。O)时，则有重大的危险。不幸的是，许多要求进行气管内窥镜术的患者的肺部是异常的，但是还

有许多患者的适应性较低。因此，对于试验设定6．0 kPa(60 cmH：O)的折衷数值。喷射装置的使用应
一直按照患者状况的变化进行调整。

    喷射一换气安全性的责任完全在医生。

4．5．1  如果尖端被阻塞或伸至一个支气管中，侧孔可减少压力的增加。其目的是可以扩大开放程度，
即使气管内窥镜只插至一个支气管中时，左右肺也能达到最佳换气。

4．5．2如果尖端被阻塞或伸至一个支气管中，较大的侧孔总面积可帮助降低胸内压力。其目的是使左
右肺均能达到最佳换气，即使气管内窥镜和进行的相关步骤只插至一个支气管中时。

4．5．3侧孔的加工抛光面粗糙或锐利的边缘可导致偶然地刮伤或割破气管的内壁。

5．2所有硬性气管内窥镜应允许患者进行充分的换气，无论是自主换气或是控制换气。由于呼吸的阻

力增大，自主换气需要更用力并因此使得高碳酸血症和低氧血症的危险性增加。带有喷射换气时，由于

阻力增大，呼吸的潮气量减少并且可能出现高碳酸血症和低氧血症。与之相似，控制换气会伴有阻力增

大，意味着在气管内窥镜手术过程中可能出现呼气不充分。这可能不会减少换气但可引起胸内压上升，

其本身可降低心输出量。特别是在使用喷射换气型气管内窥镜时可引起更高的呼气阻力。规定的气管

内窥镜的阻力是最高的，在使用时可不用考虑引起重要生理改变的危险。适合大范围患者使用的气管

内窥镜应符合最低阻力数值；如适用于青少年和儿童的小气管内窥镜在规定流速时气流阻力不高于



1．8 kPa(18 cmH20)。

    表A．1管的直径、长度、流速和压力之间关系的典型数值。

表A．1在气体流速和管的直径之间的典型关系

    管b圮

    mm

    工作长度

    mm

    典型的气体流速

    L／min

    典型的压力

    kPa

    3．O
    200     20     4.0

    300     20     5.8

    3.5
    200     20     2.3

    300     20     3.1

    4．O
    200     30     2.9

    300     30     3.6

    4.5
    200     30     1.7

    300     30     2.1

    5．O
    200     40     1.9

    300     40     2.2

    5.5
    200     40     1.3

    300     40     1.5

    6．O
    200     50     1.3

    300     50     1.5

    6.5
    200     50     O．9

    300     50     1.2

    7．O
    200     50     O．6

    300     50     O．7

    7.5
    200     50     O．4

    300     50     O．5

7．4一些换气装置是完全机械的。

7．5这是为了使在4．4．3的基本理由中指出的危险性最小化，使用常用的适用压力或更低的压力。它
设定了危险的上限。






