YY 1298-2016《医用内窥镜 胶囊式内窥镜》第1号修改单
（征求意见稿）

一、2 规范性引用文件：
1.删除“GB/T 14233.2 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”；
2.增加“《中华人民共和国药典》”。

二、4.9 微生物要求：
“4.9.1 胶囊式内窥镜应在储存有效期内保持无菌。”
替换为：
“4.9.1胶囊式内窥镜可采用无菌包装或非无菌包装提供。

4.9.1.1胶囊式内窥镜采用无菌包装提供时，应在储存有效期内保持无菌；

4.9.1.2胶囊式内窥镜采用非无菌包装提供时，在储存有效期内其需氧菌总数应不超过100cfu/个，霉菌和酵母菌总数不超过10cfu/个,不得检出大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌、铜绿假单胞菌(个)。”

三、5.9 微生物要求试验
“5.9.1 按GB/T 14233.2中规定的方法进行。”

替换为：
“5.9.1无菌按《中华人民共和国药典》规定的‘无菌检查法’进行；微生物计数和控制菌按《中华人民共和国药典》规定的‘非无菌产品微生物限度检查：微生物计数法’和‘非无菌产品微生物限度检查：控制菌检查法’进行。”
