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书书书

前　　言

　　本标准是根据ＧＢ１１２４４—２００５《医用内窥镜及附件通用要求》对ＹＹ９１０２８—１９９９《纤维上消化道

镜》进行的修订。

本标准代替ＹＹ９１０２８—１９９９《纤维上消化道镜》。

本标准与ＹＹ９１０２８—１９９９的主要差异为：增加了接触人体部分的生物相容性要求。

本标准的电气安全强制执行 ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：通用安全要求》及

ＧＢ９７０６．１９—２０００《医用电气设备　第２部分：内窥镜设备安全专用要求》。

本标准的环境试验执行ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３《医用电气设备环境要求和试验方法》。

本标准的附录Ａ为规范性附录。

本标准 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／ＴＣ１０３／ＳＣ１）提出并归口。

本标准由国家药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心负责起草。

本部分主要起草人：毛欣欣、何涛、颜青来、贾晓航、马骏。
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纤维上消化道内窥镜

１　范围

本标准规定了纤维上消化道内窥镜的分类、基本参数、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、

运输和贮存的要求。

本标准适用于纤维上消化道内窥镜系列产品，该系列产品供食道、胃、十二指肠检查、诊断或诊

疗用。

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／Ｔ１９１—２００８　包装储运图示标志（ＩＳＯ７８０：１９９７，ＭＯＤ）

ＧＢ９７０６．１—２００７　医用电气设备　第１部分：通用安全要求（ＩＥＣ６０６０１１：１９８８，ＩＤＴ）

ＧＢ９７０６．１９—２０００　医用电气设备　第２部分：内窥镜设备安全专用要求（ｉｄｔＩＥＣ６０６０１２１８：

１９９６）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．５—２００３　医疗器械生物学评价　第５部分：体外细胞毒性试验（ＩＳＯ１０９９３５：１９９９，

ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１６８８６．１０—２００５　医疗器械生物学评价　第１０部分：刺激与迟发型超敏反应试验

（ＩＳＯ１０９９３１０：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１４２３３．１—１９９８　 医用输液、输血、注射器具检验方法　第１部分：化学分析方法

ＧＢ／Ｔ１４７１０—１９９３　医用电气设备环境要求及试验方法

３　产品分类

３．１　纤维上消化道内窥镜型式为前视型、斜视型和侧视型三种。

３．２　纤维上消化道内窥镜主要参数及外形尺寸应符合表１规定。

表１

项　　目 参　　数

工作长度／ｍｍ ６００～１３００

头端、硬部外径ａ／ｍｍ ≤１１

主软管外径ａ／ｍｍ ≤１１

钳道孔径／ｍｍ ≥２

最大插入部外径／ｍｍ ≤１１

弯角／（°） 上：≥１５０；下、左、右：≥９０

视场角／（°） ≥８０

ａ双钳孔、大钳孔等特殊用途的纤维上消化道内窥镜其头端硬部外径、主软管外径应不大于１４ｍｍ。
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