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医用内窥镜 胶囊式内窥镜

1 范围

本标准规定了对胶囊式内窥镜的术语和定义、要求、试验方法、检验规则等要求。
本标准适用于胶囊式内窥镜。
注:胶囊式内窥镜不包含外部图像接收与处理装置或系统。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。

GB9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

GB9706.19 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

GB/T14233.1—2008 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/T14233.2 医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分:生物学试验方法

GB/T16886(所有部分) 医疗器械生物学评价

YY0068.1—2008 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

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
胶囊式内窥镜 capsuleendoscope
一种与外部图像接收与处理装置或系统配合使用的,集照明、成像、无线传输于一体的胶囊形状的

内窥镜,主要用于采集人体消化道图像。

3.2
末端 distal
胶囊式内窥镜的光轴与其拍摄方向的外表面相交的部位。

3.3
工作距 workingdistance
被观察物体和胶囊式内窥镜末端之间的距离。

4 要求

4.1 与患者接触部分所用的材料

4.1.1 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,金属材料的化学成分应通过试验来验证。
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