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前言

    本部分第5章为推荐性条款。

    YY 0068{医用内窥镜硬性内窥镜》分为4个部分：

    ——第1部分：光学性能及测试方法；

    ——第2部分：机械性能及测试方法；

    ——第3部分：标签和随附资料；

    ——第4部分：基本要求。

    本部分为YY0068的第2部分。

    本部分对应于ISO 8600—1：2005{光学和光电技术医用内窥镜和内治疗器械第1部分：通用要

求》及ISO 8600-4：1997{光学和光学仪器医用内窥镜和内窥镜附件第4部分：插入部分的最大宽度

的测定》，与ISO 8600—1：2005、ISO 8600-4：1997的一致性程度为非等效。

    本部分的术语和定义与ISO 8600-6：2005{光学和光电技术  医用内窥镜和内治疗器械  第6部

分：术语》的概念一致。

    本部分与ISO 8600中各部分的差异如下：

    ——按本标准所述硬性内窥镜特点进行标准部分的划分；

    ——补充了工作长度、目镜罩尺寸、配合、封装、强度和刚度、连接、插入部分外表面质量内容。

    本部分代替YY 0068—1992中4．3、4．6、4．7、4．8、4．11要求及相应的试验方法。自本部分实施日

起，YY 0068—1992中被替代的条同时废止。

    本部分与GB 11244—2005配套使用，有关要求是对GB 11244—2005中相关要求的补充。

    本部分由全国光学和光学仪器标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会(SAC／TC 103／SC 1)

提出并归口。

    本部分起草单位：国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心。

    本部分主要起草人：贾晓航、颜青来、何涛、文燕、毛欣欣、齐伟明、马莉。



  医用内窥镜硬性内窥镜
第2部分：机械性能及测试方法

1  范围

    YY 0068的本部分规定了硬性内窥镜的机械性能要求、试验方法。

    本部分适用于医疗目的的硬性内窥镜。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0068的本部分的引用而成为本部分的条款。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部分，然而，鼓励根据本部分达成协议

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部分。

    YY 0068．1医用内窥镜硬性内窥镜第1部分：光学性能及测试方法

3术语和定义

    YY 0068．1中确立的及下列术语和定义适用于YY 0068的本部分。

3．1

  内治疗器械endotherapy device

  在内窥镜手术中，以检查、诊断或治疗为目的，通过和内窥镜相同的或不同的通道进入人体自然孔

道或外科切口的医疗器械。

    注1：内治疗器械包括一些引导内窥镜或内治疗器械插入的器械，如：导管、套管针或滑管等。内治疗器械也包括一

    些在内窥镜观察下使用的，为了安全目的而从与内窥镜不同的人体开口处进入的器械。
    注2：在GB 9706．19—2000的2．1．102中使用了术语“内窥镜附件”。

3．2

    器械通道  instrument channel

    内窥镜或内治疗器械的一部分，规定内窥镜或内治疗器械通过该部分穿入。

3．2．1

  器械通道最小宽度minimum insertion channel width

  器械通道的最小内部宽度。

3．3

    插入部分insertion portion

    内窥镜或内治疗器械的一部分，该部分可插人人体自然孔道或外科切口，或插入内窥镜的器械通道

或内治疗器械的器械通道。

3．3．1

  插入部分最大宽度maximum insertion portion width

  插入部分的最大外部宽度。

3．3．2

    工作长度working length
    L

    内窥镜插入部分的最大长度。

3．3．3

    法式周长french

    F．



内窥镜插入部分横截面(圆形或非圆形)尺寸的一种度量，定义为：
    Ft一3Uk
式中：

U——内窥镜横截面外围线绕的最小周长(见图1)，单位为毫米Cram)。

    图1  插入部分横截面示意图
3．4

    镜鞘sheath

    用于引导内窥镜或内治疗器械的外部插入管道。

3．5

    镜桥bridge
    把内窥镜连接到镜鞘的部件。

4  要求

4．1  尺寸

4．1．1  工作长度L

    内窥镜工作长度的标称值允差：土3％。

4．1．2插入部分最大宽度

    内窥镜插入部分最大宽度不得大于生产厂提供的使用说明书中规定的尺寸。

4．1．3器械通道最小宽度

    对于含器械通道的内窥镜，该通道的最小宽度应不小于标称值。

4．1．4目镜罩尺寸

    对于含观察目镜的内窥镜，该目镜罩的形状应设计成图2所示的形状，并且图2中的尺寸和允差应

符合表1规定。

图2  目镜罩形状简图



表1尺寸和允差

    尺寸名义值     允差

    b=31.75 nm     土O．10 mm

    a=4.7 mlTl     士0.1 mill

    0=50。     +10。

4．2配合

4．2．1锁止和插拆

    如果内窥镜临床应用中需与镜鞘或镜桥、镜鞘配合，则两者问的锁止与插拆应符合下述要求：

    a)配合后应能锁止，锁止应可靠；

    b)插入轻松自如、拆卸方便。

4．2．2定位和密封

    临床应用中需与镜鞘或镜桥、镜鞘配合的内窥镜，配合后应满足下述要求：

    a)  锁止后应定位可靠，无松动现象；

    b)锁止后应密封良好，做渗水性试验时1 min内渗水不得超过5滴。

4．3封装

4．3．1  雾层

    含光学元件的内窥镜，封闭的内部应清洁干燥，经低温至高温突变试验后，内部无视场模糊现象。

4．3．2封装可靠性

    含光学元件的内窥镜应能承受如下密封性的试验不失效：

    a)水下1 m历时12 h水压试验；

    b)按制造商规定的灭菌或消毒方法循环20次试验。
    注：4．3．2b)不适用于一次性使用的内窥镜。

4．4强度和刚度

    如果内窥镜插入部分的横截面尺寸过小，或细长比过大而易损坏时，制造商应在随附资料中给出警

告说明，同时指明易损和易折部位以及声明能承受的最大作用力或力矩。该作用力或力矩应通过试验

验证，试验的作用力或力矩应不小于声明值。

    如果内窥镜插入部分允许适度弯曲时，那么制造商应在随附资料中给出允许的弯曲部位和最大挠

度，以及最大挠度下的作用力和试验方法。
    注：适用性确定取决于临床的不断反馈，或制造商自我声明，或资深人员的评价。

4．5连接

    内窥镜构成的各连接部分，若采用紧配合方式连接，其配合处应无明显可见缝隙；若采用焊接方式

连接，其焊缝处应无凹凸不均匀、脱焊、堆焊或明显的麻点现象；若采用胶合方式连接，其胶合处应无溢

流或明显胶堆现象，其他部分无胶流纹痕。

4．6插入部分外表面质量

    插入部分除特殊目的外，不应有任何可能引起的安全伤害存在。

    对于特殊目的的需要而存在可能引起安全伤害的插入部分，应采用所有可能方式，以使不希望的危

害减至最小。所采取的方式中至少应包括在随附资料中的下述说明：

    a)  警告可能出现的危害提示，危害的预防手段，以及危害发现后的处理说明；

    b)安全的操作规程；

    c)操作者需通过专门培训才能使用的声明。



5试验方法

5．1  尺寸测量

5．1．1  设备

    标准量具、测量仪器或其他等效准确度的工具来测量检验。

    测量工具的最小读数：对于工作长度的测量应优于1 mm；对于插入部分最大宽度和器械通道最小

宽度的测量应优于0．05 mm；对于目镜罩尺寸的测量应优于允差值的10％。

    测试结果应根据统计学一般规律进行评价。

5．1．2环境条件

    室温23℃土5℃。

5．1．3步骤
    测量步骤按常规方法。其中只的测量，对于圆截面可通过外圆直径的测量换算得到。

5．2配合检查

5．2．1锁止和插拆试验

5．2．1．1  设备

    标准拉力计或其他等效工具。

    测量工具的最小读数应优于要求的最小读数的10％。
5．2．1．2环境条件

    室温下。

5．2．1．3步骤

5．2．1．3．1用专用夹具或软性绳套连接内窥镜目镜罩端或其引出端。

5．2．1．3．2试验步骤按常规方法。其中试验的作用点应落在样品试件的机械轴或其延长线上，作用力

方向与该机械轴平行。
5．2．2定位和配合试验

  环境条件：室温下。

  4．2．2a)的试验，通过操作配合检查予以验证。

  4．2．2b)的试验，在内窥镜与镜鞘或与镜桥、镜鞘配合锁止后进行。将镜鞘末端用套管套紧并在结

合处密封。套管头部用橡皮管接通压差不低于1 m水柱的水源。打开水源并持续1 min，观察1 rain内

内窥镜与镜鞘或与镜桥、镜鞘配合处的渗漏情况。
5．3封装检查

5．3．1  雾层试验

5．3．1．1  设备

    控温水浴锅1台，最高可控水温不低于50℃，控温准确度优于士1℃。

5．3．1．2环境条件

5．3．1．2．1  室温23"C-4-5℃。    -

5．3．1．2．2水浴锅供电源的电压应在标称电压值上保持稳定，电压稳定度应控制在4-2％以内。
5．3．1．3步骤

5．3．1．3．1准备待试内窥镜样品2支，置于室温环境下平衡1 h。

5．3．1．3．2水浴锅置于明亮环境下，水温调节于40℃后预热1 h。

5．3．1．3．3将1支内窥镜的插入部分全部浸入40℃水中，另1支的插入部分末端小部分浸入40℃

水中。

5．3．1．3．4立即进行像面观察检查并持续至少1 min。
5．3．1．3．5 10 min后取出内窥镜，立即擦干并将内窥镜末端对着明亮天空进行像面观察检查。



5．3．1．3．6然后放在规定室温环境下平衡1 h以上。

5．3．1．3．7按常规方法擦净光学零件外表面。

5．3．1．3．8将内窥镜末端对着明亮天空，进行像面观察检查。
5．3．2封装可靠性试验

5．3．2．1  设备

5．3．2．1．1  制造商规定的符合临床应用的消毒或灭菌工具和器材。若制造商声称产品可耐受高温高
压多次灭菌，应选用符合临床应用的蒸汽压力灭菌器一个，最高温度可达134℃及以上、蒸汽压可达
200 kPa以上。

5．3．2．1．2深度1 m的水槽1个，底面尺寸大小应可保证所测样品试件放平。
5．3．2．2环境条件

    室温5℃～30℃。

5．3．2．3步骤
5．3．2．3．1  按制造商规定的灭菌或消毒方法重复循环20次试验。

5．3．2．3．2再浸入1 m深的水槽中保持12 h。

5．3．2．3．3取出内窥镜后立即按常规方法擦净表面。
5．3．2．3．4观察光学系统。

5．4强度和刚度试验

5．4．1  强度试验

    最大作用力或力矩的试验按制造商指明的方法进行。若制造商未指明方法时，力的作用点和方向
按最不利条件选取。
5．4．2刚度试验

    最大挠度和作用力的试验按制造商指明的方法进行。若制造商未指明方法时，最大挠度按悬壁梁

方式在最远端垂直起始机械轴线方向施力试验。

5．5连接检查
    通过目视观察配合手感检查予以验证。

5．6插入部分外表面质量

    以目力观察、手感试验或用棉球抹擦查看有无拖丝法检查验证。
    对于因特殊目的的需要而存在可能引起安全伤害的插入部分，应查阅随附资料并给出评价意见。
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