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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

GB/T ××××《医用内窥镜成像系统》分为5个部分： 

——第1部分：基本要求 

——第2部分：成像性能 

——第3部分：机械性能 

——第4部分：荧光性能 

——第5部分：3D性能 

本文件为GB/T ××××的第1部分。 

本文件由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器标准化分技术委员会提出并归口

（SAC/TC103/SC1）。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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医用内窥镜成像系统 第 1 部分：基本要求 

1 范围 

本文件规定了医用内窥镜成像系统的基本要求。 

本文件适用于医用内窥镜成像系统。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB 9706.1      医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求 

GB9706.218     医用电气设备 第2-18部分：内窥镜成像系统设备的基本安全和基本性能专用要

求 

GB18278        医疗保健产品灭菌 确认和常规控制要求 工业湿热灭菌 

GB18279        医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制要求 

GB18280        医疗保健产品灭菌 辐射 

GB/T16886.1    医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验（ 

GB/T16886.7    医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量 

GB/T 19000      质量管理体系 基础和术语 

GB/T 19633     最终灭菌医疗器械的包装 

GB/T XXXX.2       医用内窥镜成像系统 第2部分：成像性能  

GB/T XXXX.3       医用内窥镜成像系统 第3部分：机械性能 

GB/T XXXX.4       医用内窥镜成像系统 第4部分：荧光性能 

GB/T XXXX.5       医用内窥镜成像系统 第5部分：3D性能 

YY/T 0287       医疗器械 质量管理体系用于法规的要求 

YY/T 0297       医疗器械临床调查 

YY/T 0316       医疗器械  风险管理对医疗器械的应用中华人民共和国药典 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

 

 

医用内窥镜成像系统 

内窥镜成像系统是在内窥镜手术过程中能够完整实现将物方光学信号转换为图像信号，并将图像

信号输出的系统。 

注1：该系统通常包括完整的成像元器件，但不包括监视器。 

注2：该系统不包括光源。 
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注3：对于电子内窥镜类型，该系统通常包括电子内窥镜和图像处理器；对于光学观察内窥镜类型，该系统通常包括

内窥镜和摄像系统。 

 

内窥镜  endoscope 

通过自然孔道或者为医疗目的而创建的外科切口进入人体腔内，拥有观察手段的医疗器械。 

4 总则 

内窥镜成像系统的安全和性能应通过临床前评价和临床评价，包括按照YY/T0316进行的适合的风险

分析。 

按照YY/T 0297的有关规定对内窥镜成像系统进行临床评价，应能证明内窥镜成像系统在临床上是

安全有效的。 

当GB/T ××××其他部分中给出的方法不适用于某个设计和应用时，制造商应提供一个可选择的

测试方法(见GB/T 19000中的定义)，并进行验证和记录。 

5 成像性能、机械性能、荧光性能及 3D性能 

制造商应确保内窥镜成像系统符合GB/T ××××.2、GB/T ××××.3的要求。具有荧光成像功能

的内窥镜成像系统应符合GB/T ××××.4的要求。具有3D成像功能的内窥镜成像系统应符合GB/T ×

×××.5的要求。如果内窥镜成像系统还具有其他性能，制造商应根据性能的预期目的给出要求并提供

适用的检验方法。 

对于为了临床的特殊需要而专门制作的内窥镜成像系统，如果GB/T ××××.2、GB/T ××××.3、

GB/T ××××.4、GB/T ××××.5的要求不能全部适用或者存在偏离，那么制造商应对不适用或有偏

离的项目充分证明并进行风险分析，对偏离部分进行记录和验证。 

6 电气安全 

内窥镜成像系统应该满足GB 9706.218中适用的要求。 

7 与患者接触部分所用的材料 

金属表面材料 

若与患者接触部分所用的材料为金属材料，其外露部分应与内部材料保持一致，若确实需要对表面

进行覆涂层，制造商应给出相应的覆涂层要求和试验方法。 

化学成分要求 

与患者接触部分所用的材料，制造商应以任何可能的形式给予明示。其中金属材料应标明牌号和/

或代号以及材料的化学成分要求。 对于非金属材料的中英文简称应以任何可能的形式给予明示。 

生物相容性 

内窥镜成像系统插入人体部分的材料应根据GB/T16886.1的原则和要求进行生物安全性评价，以证

明具有良好的生物相容性。 
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生物学评价可考虑生物学试验结果，其中试验项目的选择按GB/T16886.1的指南进行。所有试验优

先选用GB/T 16886的相关标准。 

对于先前已被证明适用的材料，如果能证明其制造的后续过程不足以产生生物安全性危害，可不再

重复生物学试验。 

注1：设计中器械的材料在具体应用中具有可论证的使用史，或从其他方面可获取到有关材料和/或器械的信息，可

认为材料先前已被证明适用。 

注2：插入人体的金属材料，若采用国家或行业标准中适用的医用金属材料，可不再重复生物学试验。制造商应在产

品标准中标明所采用国家或行业标准现行有效版本的标准号(含年号)及名称，所选材料的牌号或/和代号，以

及材料的化学成分要求。金属材料的化学成分应通过试验来验证。 

8 接口安全性 

带有照明用光缆接口的内窥镜成像系统，特别是带有除光缆接口以外的多个接口的内窥镜成像系

统，考虑到存在着其他接口错误地连接到内窥镜成像系统接口的可能性，内窥镜成像系统的生产商应该

根据YY/T0316实行风险管理程序，目的是对与内窥镜成像系统接口错误连接的物理可能性、操作发生的

可能性以及对病人潜在危害的严重性进行评价。 

适用于内窥镜成像系统的接口以及与内窥镜成像系统连接的医疗设备的接口的相关标准如果存在，

并且不与风险管理程序抵触，该相关标准应被采用。 

9 制造 

应按照保证设计特性的方法来生产内窥镜成像系统。 

质量体系应符合YY/T0287和相关法规的要求。 

10 消毒和灭菌 

可重复消毒或灭菌产品的耐受性 

对于可重复消毒或灭菌的内窥镜成像系统，消毒或灭菌方法应既不能损坏产品的功能，也不能产生

腐蚀。 

试验可通过按使用说明书规定的消毒或灭菌方法重复20次来检验。对于浸泡消毒的方法，也可按20

倍于使用说明书规定的浸泡时间的试验来检验。 

无菌提供产品 

对于无菌提供的产品，无菌过程应是有效的和有控制的。产品应指明为“无菌”，灭菌保证水平(SAL)

应不大于10
-6
。 

若采用其他灭菌保证水平，制造商应提供风险评估文件予以证明。 

若采用环氧乙烷灭菌，应符合GB 18279的要求。 

若采用辐射灭菌，应符合GB 18280的要求。 

若采用工业湿热灭菌，应符合GB 18278的要求。 

无菌检查的试验方法，可采用《中华人民共和国药典》的方法。 

对于环氧乙烷灭菌的产品，环氧乙烷残留量不得超过GB/T 16886.7中给定的限度。 
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11 包装 

内窥镜成像系统的包装应该能够保护内窥镜成像系统免受不利的储存和运输条件影响所造成的损

害。 

对于无菌提供的产品，包装应符合GB/T 19633 的要求。 

12 辐射安全（电磁辐射、光辐射） 

 

 


