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刖    舌

    本标准是对YY 91082—1999((膝关节镜》的修订。

    本标准与YY 91082—1999相比主要变化如下：

    ——对标准名称进行了规范；

    ——增加了型号标记和组成件代码标记；

    ～—增加了“视向角”、“可清晰观察范围”这两项主要参数；

    ——增加了“漏斗型目镜罩”、“温度变化，不得产生雾层”、“照度均匀性”要求；

    ——增加了生物相容性要求。

    电 气连 接部 分全 面贯 彻GB 9706．1—1995《医用电气设备  第一部分：安全通用要求 》和

GB 9706．19—2000((医用电气设备第2部分：内窥镜设备安全专用要求》的有关规定，具体内容以附

录A(规范性附录)的形式给出。

    本标准的附录A是规范性附录。

    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仪器标准化分技术委员会提出并归口。

    本标准由沈阳沈大内窥镜有限公司起草。

    本标准主要起草人：姜克让、高明贤、纪念训、张长安。

    本标准历次版本发布情况为：

    ——ZB C40 003——1989：

    —————YY 91082——1999．



硬性关*-In  内  窥镜

1  范围

    本标准规定了硬性关节内窥镜的分类和标记、要求、试验方法、检验规则、标志、标签和使用说明书、

包装、运输、贮存。

    本标准适用于硬性关节内窥镜(以下简称关节镜)，关节镜适用于医学临床中对人体关节疾病的检

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

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

    GB／T 6463 2005金属和其他无机覆盖层厚度测量方法评述

    GB 9706．1～1 995医用电气设备第一部分：安全通用要求(idt IEC 601—1：1988)

    GB 9706．1 9—2000医用电气设备  第2部分：内窥镜设备安全专用要求(idt IEC 6060l～2—1 8：

1 996)

    GB l 1244⋯2005  医用内窥镜及附件通用要求

    GB／T 14710一1993  医用电气设备环境要求及试验方法

    GBjT 16886．1—2001  医疗器械生物学评价第l部分：评价与试验(IS()10993 1：1997，IDT)

    GB／T 16886．5—2003医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验(ISO 10993—5：1999，
IDT)

    GB／ T 16886． 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
(IS()10993—10：2002，IDT)

    YY 0008  医用硬管内窥镜通用技术条件

    YY 0076—1992  金属制件镀层分类  技术条件

    YY 0466—2003  医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号(IS()15223：2000。IDT)

3  组成

    关节镜由内窥镜、镜鞘及闭孔器、穿刺针、器械穿刺套管、器械穿刺器针及导光束组成。

4  要求

4．1  关节镜属硬性内窥镜产品，除下列要求外，还应符合YY 0068通用要求的规定。

4．2  表面和边缘除穿刺针、器械穿刺针外关节镜的各组成件应当没计成对人体不会造成任何意外伤
害，其所有表面不得有细孔、裂纹和毛刺。

4．3  关节镜的基本尺寸应符合表l的规定。



表 1  关 节 镜 的 基本 尺 寸     单 位为 毫 米

    项目名称     基本参数     极限偏差

最大插入部外径     不得大于标称值

最小器械孑L道内径     标称值     不得小于标称值

插入部工作长度     ±3％

导光束长度     >1 500

    注：插入部为圆形管时用直径(ram)表示，非圆形管时用等效周长F，表示。

4．4关节镜的内窥镜基本参数应符合表2的规定。
表2  内窥镜的基本参数

    项目名称     基本参数     极限偏差

镜体外径／mm     +5％

视场角』／(。)     标称值     一5％

视向角／(。)     ±5。

放大倍率     ≥5

分辨率／(1p／mm)     ≥31.5

可清晰观察范围／I"1"1i3"1     1～50

照度／lx     >1 500

    注1：当镜体外径小于声2.7 mm时，分辨率、放大倍率、照度由生产企业在产品标准中规定标称值。

    注2：放大倍率、分辨率、照度的工作距离均为4 mm。

4．5关节镜的内窥镜应符合下列要求：

    a)  内窥镜成像应清晰，视场边缘应圆整，不得有影响观察的划痕、麻点及附着物等疵病；

    b)  漏斗型目镜罩：应符合GB 11244—2005中4．6的要求；

    c)  温度在20℃～40℃范围内变化时，不得产生影响观察的雾层；

    d)密封应良好，经密封试验后，无成像模糊现象；

    e)通过内窥镜观察，在工作距离4 1"13．1"13．处，照明光斑应充满视场；
    f)  当距离为50 mm时，照度均匀性应不低于80％；

    g)  可以采用压力蒸汽灭菌的内窥镜，试验后，内窥镜的分辨率、照度不低于原始值的95％。

4．6镜鞘与内窥镜、闭孔器和穿刺针连接锁紧后，各连接部位及水阀的密封应良好，在1 ml’n内渗水应

不多于三滴。

4．7镜鞘的内孔应清洁光滑，进出水阀开闭应灵活、有效，与内窥镜连接后，通水流量应不小于
200 mI。／rain。

4．8穿刺针头部应光滑锋利，钝形闭孔器头部应光滑圆整，器械穿刺针柄部应平整光滑。

4．9器械穿刺套管内孔应清洁光滑，并能顺利通过器械穿刺针及配套手术器械。

4．10穿刺针、器械穿刺针头部硬度应为HRC 36～46。

4．11  关节镜的焊接部位应牢固可靠，平整光滑，无虚焊或堆焊现象。



4．12关节镜的电镀零件的镀层，应符合YY 0076—1992中的V类2级要求。

4．13关节镜属于短期接触损伤表面的医疗器械，其插入部的外表面材料应采用已被证明符合生物相

容性的材料制造，否则应通过下列试验：

    a)  细胞毒性记分应不大于1；

    b)  刺激反应类型应不大于轻度；

    c)应无致敏反应。

4．14与医用电气设备互连使用的安全要求：

    关节镜应符合GB 9706．1～1995、GB 9706．19—2000规定的要求。具体要求见附录A(规范性

附录)。

4．15关节镜的环境试验应符合GB／T 14710一1993中气候环境条件Ⅱ组，机械环境条件Ⅱ组及表3

的要求。

表3环境试验要求及检验项目

    试验要求     检验项目

试验项目     试验条件   持续时

  间／h

  恢复时

  间／h

  检测

  环境

  初始

  检验

  中间

  检验

  最后

  试验

额定工作

低温试验
    5℃     1

 4.2～4.11、

    4.13

低温贮存

试验
    一40℃     4     5

  正常试

  验条件

额定工作

高温试验
    40℃     1

表2中可

清晰观察

范围

高温贮存

试验
    55℃     4     5

  正常试

  验条件

额定工作

湿热试验
    40℃  80!：％     4

湿热贮存

试验
    40℃  931；％     48     24

  正常试

  验条件

振动试验

频率循环范围：5 Hz一35 Hz～5 Hz

振幅：O．35 mm

扫描循环次数：15次

扫描速率≤l倍频程／min

工作状态：非工作状态

    带包装
  正常试

  验条件

碰撞试验

加速度：50 m／s。

脉冲持续时间：1l ms±3 ms

碰撞次数：1,00次±10次

脉冲重复频率：1．O Hz～1.7 Hz

脉冲波形：半个正弦波

工作状态：非工作状态

    带包装
  正常试

  验条件

  4.2～

  4.11，

  4.13



5试验方法

5．1表面和边缘

    在足够的照明下，以目测和手感检验，应符合4．2、4．8、4．11的要求。

5．2  尺寸检验

    用通用和专用量具检验，应符合4．3和4．4中尺寸的要求。若插入部的横截面为非圆形，测量外切

曲线的最小长度L，，然后利用式(1)计算F，的值，应符合4．3的要求。

    式中：

    IrPr--等效周长，单位为毫米(mm)；

    U一外切曲线最小长度，单位为毫米(mm)。

5．3  内窥镜基本参数

5．3．1  视场角和视向角

5．3．1．1  方法一

5．3．1．1．1  测量仪器由下列各部分组成：

    a)  光具座或类似设备，可支撑内窥镜进行试验，并可调节内窥镜光轴与测标的中心重合，内窥镜

    头端面在垂直方向上距标有角度的同心圆测标中心点距离50 mm处测量视场；

    b)  目标夹持架和用“度”分划的度盘(见图1)；

    。)  视场角和视向角测量的测标(见图2)：圆形，具有一组以“度”为单位，标明在50 mm处测量。

    测标的圆环．可由式(2)计算：

    式中：

    D一不同视场角对应的测标圆环直径，单位为毫米(mm)；

    p一一视场角，单位为度(。)。

    测标固定在仪器上；

    每隔10。应陔有主标记线，并注有相成度数表示；

    在每个主标记线问直每隔2。标上刻线，共四条；

    d)  照明应采用白光照明测标，其最低照度不低于500 1x，可以用内窥镜或外部光源。

5．3．1．1．2  试验方法，下面的试验方法只是推荐性的：

    a)  按6．3．1．1a)把测标安装在设备卜；    ’

    b)  把内窥镜安装在内窥镜夹具上，并使头端窗口中心距测标中一1~,50 mm_+O．2 ranl处；

    c)  用内窥镜观察，并调节内窥镜，使测标的圆环和视场周边同轴；

    d)  读出最大可见圆环并记录为以“度”为单位的视场角。若属非圆形，则可读可见部分最大圆环

    的读数；

    。)  渎出和记录以“度”为单位的测标度盘相对于内窥镜垂商轴的角度，作为视向角；

    f)  从c)到c)重复进行，重复足够的次数，测量结果应符合4．4的要求。



图1  光具座简图(不按比例)



图2视场角和视向角试验的测标(不按比例)

5．3．1．2  方法二

    将内窥镜置于图3所示位置，使目镜筒轴与平行光管光轴或示标重合或平行(适用于弯管)，并使光
学系统入瞳中心位于分度盘旋转轴上，调整分度盘至0位，然后，旋转分度盘使平行光管点状光阑的象
分别移到视场边缘，设顺时针旋转角度为正，逆时针旋转角度为负，按式(3)和式(4)计算。



式中：

2w——视场角，单位为度(。)；

7——视向角，单位为度(。)；
a——旋转角度，单位为度(。)；

卢——旋转角度，单位为度(。)。

其中：l p I>1 a 1
应符合表2的要求。

    1——半行光管；
    2——导轨；
    3——分度盘；
    4——分度盘旋转轴；
    5——游标；
    6——支持架；

    7——内窥镜。

    图3视场角和视向角试验示意图(方法二)

5．3．2放大倍率试验

    按YY 0068—1992中规定的方法试验，应符合4．4的要求。

5．3．3分辨率试验

    在光学平台上，将分辨率板放置在内窥镜前工作距离处，根据内窥镜的视向角对分辨率板进行调

整，使分辨率板面垂直于内窥镜的轴向，并把要测试的分辨率线调节到内窥镜视场中心。采用光源从背

面对分辨率板进行照明。将摄像头与内窥镜连接。调节该系统的放大倍率使被观察的分辨率线放大到

最大。应在相同的调焦位置测量视场中心和视场边缘的分辨率。

    视场中心的分辨率在图4中的A点测量。能同时清楚观察到垂直和水平两个方向的最高分辨率



线即为中心分辨率。

    视场边缘的分辨率在图4中的B，、B。、B。、B。点测量。图4把物方视场分为4个象限，每个象限包

含一个测量点，分别为B，、B。、B。、B。(此4个点为物方70％视场位置)，测量时分别将分辨率线放置在

各点，能同时清楚观察到垂直和水平两个方向的最高分辨率线即为该点分辨率，单位是lpjFilm，测量结
果取平均值，即为视场边缘的分辨率。

    应符合4．4的要求。

    图4分辨率和照度均匀性测试位置示意图

5．3．4  照度试验

    在暗照度低于被测照度1％的环境下，用导光束将内窥镜与1 50 w卤素灯冷光源连接，照度计探头

置于内窥镜工作距离处，开启冷光源并将光源照度值调至最大，照度计读数应符合4．4的要求。

5．3．5可清晰观察范围

    将内窥镜固定，调节物镜与被观察物之间的距离，当距离在1 mm和50 rrlnl两个位置时，通过内窥

镜目镜观察应能清晰地看到宽度为1．2 mm的线条，应符合4．4的要求。
5．4  内窥镜性能

5．4．1视场疵角、光斑试验
    接通冷光源并调至最亮状态，通过内窥镜目镜观察被照明的白纸。应符合4．5．1、4．5．5的要求。

5．4．2漏斗型目镜罩试验

    按GB 11 244一一2005中5．5的方法试验，应符合4．5．2的要求。

5．4．3雾层试验
    将内窥镜的插入部插入温度为20~C以下的水中，10 Flll‘n后取出，随即插入温度为40~C的水中，然

后取出擦干。从目镜中观察，应符合4．5．3的要求。
5．4．4  密封试验

    按YY 0068—1992中规定的方法试验，应符合4．5．4的要求。

5．4．5照度均匀性
    将照度计探头放置在内窥镜前距离50 mm处，根据内窥镜的视向角对照度计探头进行调整，使照

度计探头垂直于内窥镜的视向。

    在图4中的A点(A为物方视场中心点)用照度计测量该点的照度，即为视场中心的照度值E一



    视场边缘的照度在图4中的B。、B：、B。、B。点测量。图4把物方视场分为4个象限，每个象限包含

一个测量点，分别为B，、B：、B。、B。(此4个点为物方70％视场位置)，用照度计测量各点的照度，结果即
为视场边缘的照度值，分别记为E。、E：、E、E。。

    计算E，jE，、E：／E，、EjE、、E。／E。，的数值均应该符合4．5．6的要求。
5．4．6压力蒸汽试验

    可以进行压力蒸汽消毒灭菌的内窥镜，按GB 9706．1一-1995中44．7的方法试验后，应符合4．5．7
的要求。
5．5渗漏试验

    将镜鞘分别与穿刺针、内窥镜连接并锁紧，将进、出水阀旋至关闭位置，镜鞘头端用橡胶球密封。在
进水阀上用橡胶管连接压力为10 kPa的水源，打开进出水阀，观察各连接部位及进、出水阀渗漏情况应
符合4．6的要求。

5．6镜鞘内孔、水阀及通水流量试验

    旋转水阀并目测观察后，分别将进、出水阀旋至关闭位置，在进水阀上用橡胶管连接压力为10 kPa

的水源，打开进水阀，用量杯测量1 rain内流出水的体积应符合4．7的要求。
5．7器械通过性试验

    将器械穿刺针，配套手术器械插入器械穿刺套管，应符合4．9的要求。
5．8  硬度试验

    用洛氏硬度计检验，应符合4．10的要求。
5．9镀层试验

    试验前，用清洁的软布或棉纱揩去试样表面的油污。试验时，应在下列条件下以目力观察：
    a)  试样放置于无反光的白色平台上或无反射光线的白色透射光下；
    }))照度为200】x～300 lx(相当于距40 w日光灯500 mm处的照度)；
    c)  试样表面与肉跟的距离为350 FIIITI。

    镀层厚度及质量的试验按GB／T 6463  2005中的规定及相应的检验方法进行。应符合}．12的
要求。

5．10生物相容性评价

    查验符合生物相容性的有关证明材料。应符合4．13的要求，否则按下述方法进行试验：
    a)  按GBjT 1 6886．5--2003规定的方法进行，应符合4．13a)的要求；

    b)按GB／T】6886．10一2005规定的方法进行，应符合4．13b)、c)的要求。
5．11  与医用电气设备互连使用的安全要求

    按附录A(规范性附录)规定的方法进行，应符合4．14的要求。
5．12环境试验

    按GB／T 14710一】993中的试验顺序及试验方法及4．15的要求进行试验，应符合4．15的要求。

6  检验规则

6．1  总贝U

    关节镜应由制造厂质量检测部门检验合格，并附有产品质量检验合格证后方呵出厂。
6．2  检验分类

    关节镜检验分出厂检验和型式检验。

6．3  出厂检验

6．3．1  关节镜的出厂检验应逐件进行．检验项目为4．2～4．9、4．11、第A．8章、第A．9章及YY 0068
中规定的出厂检验项目。

6．3．2  出厂检验项目若有一项小合格，就判该件产品为不合格。



6．4  型式检验

6．4．1  在下列情况下应进行型式检验：
    a)  准产注册前(包括老产品转产)；
    b)  间隔一年以上投产时；

    c)  在设计、工艺或材料有重大改变时；

    d)  国家质量监督检验部门提出要求时。
6．4．2  型式检验在同批原材料生产的出厂检验合格的产品中抽样，按照GB／T 2829—2002的规定进

行。采用一次抽样方案，其检验项目及不合格分类、判别水平(DL)、不合格质量水平(RQL)(每百单位
产品不合格数)见表4的规定。

表4型式检验抽样表

    不合格分类     A     B     C

    检验项目     4.13、4.14
    4.1、4.4～4.7、4.9、

    4.10、4.12、4.15
    4.2、4.3、4.8、4.11

    手Ⅱ另0水平DL     Ⅱ

  不合格质量水平RQL     任一不合格     150     200

    判别数组     111,2]     112,3]

6．5生物相容性评价

6．5．1  下列情况之一时，应进行生物相容性评价：
  a)准产注册前；

  b)  材料首次使用时，未证明生物相容性是安全的；

  c)  制造产品的材料来源或技术条件改变时；
  d)  产品配方、工艺、初级包装或灭菌改变时；

  e)贮存期内最终产品中的任何变化；
  f)产品用途改变时；

  g)  有迹象表明产品用于人体时会产生不良作用。
6．5．2  进行生物相容性试验时，按检验所需量抽样，并应全部合格。

7标志、标签和使用说明书

7．1  标志
7．1．1  关节镜的各组成件上应标明产品代码、商标或企业标志。

7．1．2关节镜的内窥镜应标明最大插入部外径、最小器械孔道内径、视场角、视向角、工作长度等。
7．1．3  由于尺寸或外形的原因，无法在关节镜上作标注时，应部分标注在包装或使用说明书上。
7．1．4能够进行压力蒸气消毒灭菌的内窥镜，应在内窥镜显著位置标注"autoclave"字样。
7．1．5外包装箱上应有下列标志：

    a)制造厂名称；
    b)产品名称及型号；

    c)  出厂年月；
    d)  体积(长×宽×高)；
    e)  净重；

    f)  毛重；

    g)产品标准号；
    h)  注册证号；



    i)  符合GB／T 191—2000和YY 0466—2003规定的“易碎物品”、“向上”、“怕雨”等字样和标志。
    箱上的字样和标志应保证不因历时较久而模糊不清。

7．2标签、使用说明书
7．2．1  每套关节镜应有检验合格证，使用说明书及装箱单各一份。

7．2．2检验合格证上应有下列内容：
    a)制造厂名称；

    b)产品名称及型号；

    c)  检验日期；
    d)检验员代号；

    e)  出厂编号。
7．2．3使用说明书的编写应符合GB 11244—2005中第8章、本标准附录A中第A．4章的要求。

8包装、运输、贮存

8．1  包装

    关节镜先装入镜箱，然后再装入瓦楞纸外包装箱内。镜箱内应有防震、防湿措施，并使各组成件分
隔，不相互碰撞，以保证运输中不损坏产品。

8．2运输
    运输要求按定货合同规定。

8．3贮存

    包装后的关节镜应贮存在相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良好的室内。



    附  录  A

    (规范性附录)

与医用电气设备互连使用的安全要求

A．1产品特性

    关节镜为内窥镜电气设备的BF型应用部分。

A．2外部标记

A．2．1  要求

    应有下列“永久贴牢的”和“清楚易认的”标记：
    a)  企业标志；

    b)产品型号或代码。
A．2．2试验方法

    按GB 9706．1—1995中6．1规定的方法进行检查和试验。

A．3随机文件齐全性

A．3．1  要求

    应符合GB 9706．1—1995中6．8．1的规定。

A．3．2试验方法
    查阅随机文件。

A．4使用说明书

A．4．1  要求

    应符合GB 9706．1—1 995中6．8．2a)、d)的规定。同时应符合GB 9706．19—2000中6．8．2aa)、bb)
的规定。

A．4．2试验方法
    查阅随机文件。

A．5技术说明书

A．5．1  要求

    可与使用说明书合并。
    此部分的内容应符合GB 9706．1—1995中6．8．3a)的要求。

A．5．2试验方法
    查阅随机文件。

A．6环境条件

A．6．1  要求

A．6．1．1  运输和贮存应符合下列要求：
    a)  环境温度范围：一40~C～+55℃；    、

    b)  相对湿度范围：10％～80％；
    c)大气压力范围：500 hPa～1 060 hPa。



A．6．1．2运行应符合下列要求：
    a)  环境温度范围：10℃～40℃；
    h)  相对湿度范围：30％～80％；

    c)  大气压力范围：860 hPa～1 060 hPa。
A．6．2试验方法

    按GB 9706．1—1995中的规定进行。

A．7。  应用部分的隔离

A．7．1  要求

    与配套的医用电器设备连接．关节镜及其附件作为其应用部分应符合GB 9706．1—1995中17c)的

要求。
A．7．2试验方法

    通过检查和漏电流试验进行检验。

A．8。  工作温度下的连续漏电流

A．8．1  要求

    应不超过表A．1所列容许值。
表 A． 1  连 续 漏 电 流     单 位 为 毫 安

    电    流     正常状态     单一故障状态

    患者漏电流     O．1     O．5

    应用部分加压     5

A．8．2试验方法

    按GB 9706．1—1 995中第19章和GB 9706．1～1995中19．4h)的规定，使用泄漏电流测试仪进行
试验。要求与配套冷光源连接试验。

A．9。  正常工作温度下电介质强度

A．9．1  要求

    按表A．2所规定的部位之间应能承受50 Hz，正弦波及规定试验电压1 min，无击穿和闪络现象。

表A．2  电介质强度检测部位及试验电压    单位为伏

    代号     检测  部  位     试验电压

    B a 直用部分(患者电路)和带电部分之『日J，内窥镜的外表面和内窥镜任

何带电电路之间
    4()OO

    B d
保护接地端或与内窥镜带电部件隔离的功能接地端相连的部件和

内窥镜的外表面之间
    l 500

A．9．2试验方法

    按GB 9706．1  1995中20．4的规定．要求与配套冷光源连接，使用医用电气设备电击防护参数测
试仪进行试验。

。如与配套的内窥镜电气设备的BF或(：F型应用部分连接．该条不要求。



A．10潮湿预处理后的连续漏电流

A．10．1  要求

    应不超过表A．1所列的允许值。

A．10．2试验方法

    潮湿预处理按GB 9706．1—1995中4．10进行。潮湿预处理后的连续漏电流试验，按GB 9706．1—

1995中19．4h)的规定，使用泄漏电流测试仪进行试验，要求与配套冷光源连接试验，测量电路见
GIB 9706．1—1995中图21及附录K。

A．11  潮湿预处理后的电介质强度

A．1 1．1  要求

    按表A．2所规定的部位之间应能承受50 Hz，正弦波及规定试验电压1 min，无击穿和闪络现象。
A．1 1．2试验方法
    潮湿预处理按GB 9706．1—1995中4．10进行，潮湿预处理后的电介质强度试验，按GB 9706．1—

1995中20．4的规定，使用医用电气设备电击防护参数测试仪进行试验。

A．12面、角、边的安全性

A．12．1  要求
    应符合GB 9706．1—1995中第23章的要求。

A．12．2试验方法

    以目力观察和手感检查。

A．13超温危险的防护

A．13．1  要求

    应符合GB 9706．1—1995中42．3、GB 9706．19—2000中42．3的要求。

A．13．2试验方法

    按GB 9706．1—1995中42．3、GB 9706．19—2000中42．3规定的方法进行。

A．14清洗、消毒和灭菌

A．14．1  要求

    可以采用高温高压后消毒灭菌的内窥镜，应符合GB 9706．1—1995中44．7的要求。
A．14．2试验方法

    按GB 9706．1—1995、GB 9706．19—2000中44．7的要求进行。
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