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前言

    本标准中喉镜的接头部分符合YY 0498．1—2004((喉镜连接件  第1部分：常规挂钩型手柄一窥视

片接头》和YY 0498．2—2004((喉镜连接件第2部分：微型电灯螺纹和带常规窥视片的灯座》。电气

安全部分执行GB 9706．1—1995((医用电气设备  第一部分：安全通用要求》。
    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国外科器械标准化技术委员会归口。

    本标准由上海医疗器械(集团)有限公司手术器械厂负责起草。
    本标准主要起草人：刘伟群。



麻醉喉镜通用技术条件

1  范围

    本标准规定了麻醉喉镜的分类、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于供插入咽喉作麻醉或抢救窒息用的麻醉喉镜(以下简称喉镜)。

2  引用标准

    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 2040—2002铜和铜合金板材

    GB／T 3280—1992不锈钢冷轧钢板

    GB／T 4423 1992铜及铜合金拉制棒(neq ISO 1637：1987)

    GB／T 2828．1～2003计数抽样检验程序第一部分：按接收质量限(AQI。)检索的逐批检验抽样
计划(ISO 2859—1：1999，IDT)

    GB／T 2829—2002周期检查计数抽样程序及表(适用于对过程稳定性的检验)

    GB／T 6463—1986金属和其他无机覆盖层厚度测量方法评述(eqv ISO 3882：1986)

    GB 9706．1—1995医用电气设备第一部分：安全通用要求(idt IEC 60601—1：1988)

    GB 9969．1—1998工业产品使用说明书总则

    GB／T 14710一1993  医用电气设备环境要求及试验方法

    YY 0076—1992金属制件的镀层分类技术条件

    YY 0498．1—2004喉镜连接件  第1部分：常规挂钩型手柄一窥视片接头(ISO 7376—1：1994，

IDT)

    YY 0498．2—2004喉镜连接件第2部分：微型电灯螺纹和带常规窥视片的灯座(ISO 7376—2：

1997，MOD)

    YY／T 1052—2004手术器械标志

    YY／T 91056—1999  医疗器械铬镀层厚度测试计时点滴测试方法

3  分类

3．1  喉镜

    喉镜分为直接照明式和纤维导光束照明式两种。

3．2喉镜组成

    喉镜由窥视片和手柄组成，其型式和尺寸应符合产品标准中的规定。窥视片接头和手柄接头的连

接尺寸应符合YY 0498．1—2004中的规定。

3．3喉镜的材料

    喉镜可选用GB／T 4423—1992中’H62或Hpb59—1材料、GB／T 2040—2002中的黄铜板材料、

GB／T 3280—1992中的1Crl8Ni9或1Crl3材料，也可选用性能优于上述材料的适用材料。



4  要求

4．1  使用性能

4．1．1  窥视片与手柄的连接应符合YY 0498．1—2004中3．1～3．4、3．6、3．9的规定。灯及灯座的要

求应符合YY 0498．2—2004中5．1、6．1的规定。

4．1．2喉镜的光照应集中射在窥视片头端的中部，不得有忽明忽暗现象。

4．1．3手柄上的电池盖装卸应方便、旋合应牢固，不得有卡住或自动脱落现象。

4．1．4导光束套管与窥视片接头的连接应密封，不得有松动和液体侵入现象。
4．2  外观

4．2．1  喉镜的焊接部位应牢固，表面不得有气泡和堆积物存在。

4．2．2喉镜的表面应光滑，无锋棱、毛刺。

4．3表面粗糙度

    喉镜的窥视片表面粗糙度参数R。之数值应不大于：有光亮O．4 ttm，无光亮O．8肛m。
4．4镀层

    喉镜铜制件的电镀应符合YY 0076—1992中规定的D．L3NilO／Cr0．3或D．／Nil0／CrO。3要求。
4．5  尺寸

    喉镜的窥视片长度L和窥视片宽度B应符合产品标准中的规定。

4．6  照度

    喉镜的照度应不小于表1的规定。

表 1  喉 镜 照 度     单 位 为 勒 克 司

    窥视片型式规格
    照度

    直接照明式     纤维导光束照明式

    lOO     1500

  弯形     125     1000

    150     500

  直形
    70、80     800

    90、lOO

4．7  安全性能

    安全性能应符合GB 9706．1  1995中规定的内部电源类B型的要求。

4．8环境试验

    环境试验应符合GB／T 14710—1993中规定的气候环境Ⅱ组及机械环境Ⅱ组的要求及表2的
规定。

表2环境试验要求及检测项目

    试验要求     检测项目

试验 持续 恢复     电源电压／V
    试验要求

条件

／~C

时间

    ／h

时间

    ／h

负载

状态

检测

环境

初始

检测

中间

检测

最后

检测

额定

电压

一10％

额定

电压

额定

电压

+5％

备注

  额定工作低温   5   1 全性能 4.1.2     、J

    低温贮存   一40    4     4
正常试

验条件
4.1.2   一



表2(续)

    试验要求     检测项目

试验 持续 恢复     电源电压／V
    试验要求

条件

rc

时间

    ／h

时间

    ／h

负载

状态

检测

环境

初始

检测

中间

检测

最后

检测

额定

电压

一10％

额定

电压

额定

电压

+5％

备注

  额定工作高温   40     1   4.1.2     q

    高温贮存     55    4     4
正常试

验条件
4.1.2     、J

    额定工作湿热
    40

  80％
    4  4.1.2     一

    湿热贮存
    40

  93％
    48    24

正常试

验条件
4.1.2   √

    碰撞     一个方向
正常试

验条件
    全性能(除4.8外)   √

5试验方法

5．1  使用性能

5．1．1  按YY 0498．1—2004和YY 0498．2—2004中规定的方法进行，应符合4．1．1的规定。

5．1．2将窥视片与手柄安装于一体，接通电源并用目力观察，应符合4．1．2、4．1．3的规定。

5．1．3将纤维导光束式喉镜的窥视片全部浸没于水中，10 min后取出并擦干外表，用螺丝刀拧开灯座

的密封螺钉，以目力在灯光下检查，应符合4．1．4的规定。

5．2  外观

    用目力观察，应符合4．2．1、4．2．2的规定。

5．3表面粗糙度

    用样块比较法进行，应符合4．3的规定。    ’

5．4镀层

    窥视片的镍层按GB／T 6463  1998中规定的方法测定，铬层按YY／T 91056—1999中规定的方法
测定。应符合4．4的规定。

5．5  尺寸

    用通用量具测量，应符合4．5的规定。
5．6  照度

    将照度计接收头的受光平面紧靠于喉镜窥视片的前端，使受光平面处于与手柄轴线相平行、与窥视
片正对且照度最大的位置上，接通喉镜电源并读取照度计上的数值，应符合4．6的规定。

5．7安全性能检验
    按GB 9706．1 1995中规定的方法进行，符合4．7的规定。

5．8环境试验

    按GB／T 14710—1993中规定的方法进行，应符合4．8的规定。

6  检验规则

6．1  验收

    喉镜应由制造厂技术检验部门进行检验，合格后方可提交订货方验收。



6．2  组批规则

    喉镜必须成批提交检查，检查分为逐批检查(出厂检查)和周期检查(型式检查)。

6．3逐批检查

6．3．1  逐批检查按GB／T 2828．1—2003中的规定进行。

6．3．2抽样方案采用一次抽样，抽样方案的严格性从正常检查抽样方案开始，其不合格分类，检查项

目，检查水平和AQL按表3的规定(按每百单位产品不合格品数计算)。

    表3逐批检查

  不合格分类     A类     B类     C类

  不合格分类组     I     工     Ⅱ     工     Ⅱ     Ⅲ

    检查项目     4.7     4.6.4.1.2  4.1.1,4.1.4    4.1.3     4.2,4.3     4.5

    检查水平     S一1     S一1     S一4     S一4     S一4

    AQI，   全部合格     2.5     4     10     6.5     6.5

6．4周期检查

6．4．1  在下列情况下，应进行周期检查：

  a)新产品投产前；

  b)  连续生产的产品；

  c)  间隔一年以上再投产时；

  d)在设计、工艺、材料有重大改变时；

  e)  国家质量监督检验机构对产品质量进行监督检验时。

6．4．2  周期检查应按GB／T 2829—2002中的规定进行。

6．4．3周期检查采用一次抽样方案，其不合格分类、试验组、检查项目、判别水平、RQL(不合格质量水

平)和抽样方案按表4的规定。(按每百单位产品不合格品数计算)。

    表4周期检查

  不合格分类     A类     B类     C类

    试验组     工     工     Ⅱ     Ⅲ     I     Ⅱ     Ⅲ

    检查项目     4.7   4.6,4.1.2 4.1.1,4.1.4    4.8   4.1.3,4.4    4.2,4.3    4.5

    判别水平     l     工

    RQL     30     65

    抽样方案   全部合格     3[O 1]     3[1 2]

6．4．4周期检查合格，是指本周期内所有试验组周期检查都合格，否则就认为周期检查不合格。

7标志、使用说明书

7．1  标志

7．1．1  每把喉镜按YY／T 1052—2004中的规定应有下列标志：

    a)制造商代号；

    b)  材料代号。

7．1．2盒上应有下列标志与使用说明：

    a)制造厂名称、地址、注册商标；

    b)  产品名称、使用范围；



    c)  数量、规格；

    d)产品标准号；

    e)产品注册号。

7．1．3检验合格证上应有下列标志：

    a)  制造厂名称和注册商标；

    b)检验员代号；

    c)  检验日期。

7．1．4封签上应有下列标志：

    a)  封贴日期；

    b)包装员代号。

7．2使用说明书

7．2．1使用说明书应包括下列内容：

    a)产品名称、型号、注册商标；

    b)用途、使用方法；

    c)制造厂名称、地址、邮政编码；

    d)  产品标准号、产品注册号。

7．2．2  使用说明书的编写应符合GB 9969．1一1998中的规定。

8包装、运输、贮存

8．1  包装

8．1．1  每套喉镜包括窥视片和电筒及若干个小电珠应装入包装盒。盒内应有检验合格证、使用说明

书、产品合格证和清单各一份。盒上应贴有封签。

8．1．2特殊要求按订货合同的规定进行包装。

8．2运输

    装箱和运输要求按订货合同的规定。

8．3贮存

8．3．1  包装后的喉镜应贮存在相对湿度不超过80 9／6，无腐蚀气体和通风良好的室内。

8．3．2喉镜经包装后，在遵守贮存规则的条件下，应保证在二年内不生锈。
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