《眼科仪器 间接检眼镜》
行业标准编制说明
一、工作简况
《眼科仪器 间接检眼镜》行业标准项目是《国家药监局综合司关于印发2021年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综械注〔2021〕69号）批准的一个项目，编号为A2021072-T-hz，由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会归口，浙江省医疗器械检验研究院负责起草。接到任务后，起草单位即成立了起草小组，确定了起草人。起草小组成立后，即着手该标准的起草准备工作，进行调研和资料收集，并完成了标准草案，2021年6月将标准征求意见稿发放给分技委委员和相关的企业，进行广泛的征求意见。
二、标准编制原则和确定标准主要内容
本标准使用重新起草法修改采用国际标准ISO 10943:2011《眼科仪器 间接检眼镜》（英文版）。
本标准与ISO 10943:2011相比存在技术性差异，这些差异涉及的条款已通过在其外侧页边空白位置的垂直单线（|）进行了标示。本标准与ISO 10943:2011的技术性差异及其原因如下：
——关于规范性引用文件，本标准做了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况集中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

· 用修改采用国际标准的GB 9706.1-2020 代替了IEC 60601-1:2005； GB 9706.1-2020是修改采用IEC 60601-1:2012。ISO 10943:2011中涉及到IEC 60601-1:2005的地方有两处：一处是在4.4间接检眼镜的光辐射危害中提到用4.4代替IEC 60601-1:2005的10.4、10.5、10.6、10.7条，这四条中10.5、10.6、10.7三条在IEC 60601-1的2005版和2012版中是相同的，10.4条在2012版中删去了LED，但是不影响间接检眼镜的4.4条对其的替代。GB 9706.1-2020中10.4条与IEC 60601-1:2012版也是相同的，所以直接引用GB 9706.1-2020是可行的。另一处是在第6章随附文件中第c)项，涉及到IEC 60601-1:2005的7.9条随附文件，此条IEC 60601-1的2012版对2005版有部分修改，GB 9706.1-2020与IEC 60601-1:2012版是相同的，考虑到ISO 10943:2011早于IEC 60601-1:2012出版，它只能引用在它之前出版的IEC 60601-1:2005，但随附文件的要求应以最新版的为准，所以引用GB 9706.1-2020是合适的。
（ISO 10943:2011中涉及到 IEC 60601-1:2005的原文：

4.4 Optical radiation hazard with indirect ophthalmoschpes
This clause replaces 10.4, 10.5, 10.6 and 10.7 of IEC 60601-1:2005. 
6  Accompanying documents 

c)  any additional documents as specified in 7.9 of IEC 60601-1:2005;）
· 增加引用了GB/T  5702（见5.2.2）。
· 增加引用了GB/T  7922（见5.2.2）。
  ——4.2表1、表2中增加照明光显色指数要求，以适应我国技术条件。显色指数的要求来源于YY 0627-2008《医用电气设备 第2-41部分：手术无影灯和诊断用照明灯安全专用要求》。
——增加了4.5电气安全要求，以适应我国技术条件。
——第5章中增加了显色指数、左右光学系统轴向差、左右光学系统放大率、目镜或透镜的光焦度、输出光调节范围、照明系统和观察系统垂直误差、光辐射危害、电气安全的试验方法，增加可操作性，便于标准的执行。试验方法来源于GB/T 5702 《光源显色性评价方法》、GB/T 7922《照明光源颜色的测量方法》 、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》
三、验证情况
（1）验证情况概述
浙江省医疗器械检验研究院在编写《眼科仪器 间接检眼镜》行业标准期间，对间接检眼镜产品进行了检测，对目前厂家的产品水平和试验方法的可行性、可靠性进行了验证，结果显示目前产品的技术水平和检验机构的检测能力均能达到标准的要求。
（2）验证分析和结论
从验证结果可以看出，产品的技术水平能够达到标准的规定，标准中各项技术指标规定合理，试验方法具有可操作性和可靠性。
四、与国际、国外同类标准水平的对比情况
本标准修改采用国际标准ISO 10943:2011，《Ophthalmic instruments — Indirect ophthalmoscopes》。相比于ISO 10943，增加了观察照明光显色指数要求，增加了电气安全的要求，以适应我国技术条件。增加了显色指数、左右光学系统轴向差、左右光学系统放大率、目镜或透镜的光焦度、输出光调节范围、照明系统和观察系统垂直误差、光辐射危害、电气安全的试验方法，增加可操作性，便于标准的执行。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准无冲突。
本标准引用下列国家标准：

GB 9706.1-2020医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1:2012，MOD）

GB/T 5702 光源显色性评价方法

GB/T 7922 照明光源颜色的测量方法
六、重大分歧意见的处理经过和依据

正在征求意见。
七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议
本标准建议作为推荐性行业标准。间接检眼镜用于对人眼眼底视网膜组织的检查，既需要有一定的视场，又需要有细节的分辨，还需要有细腻的视网膜组织颜色的分辨，这种分辨直接影响临床的诊断、分析和结论。同时，眼睛做为视觉器官，对光线又极其敏感，光辐射过大，可能对眼睛造成不可逆的伤害，甚至有失明的危险。随着人们对光辐射安全认识的进一步提高，对眼科仪器的光辐射安全也更加重视。所以，对间接检眼镜照明光显色指数、光辐射安全等涉及到产品的安全性、有效性的要求，应严格加以控制。
八、贯彻标准的要求和措施建议(包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容)

为便于生产企业理解和贯彻标准，起草单位拟定于标准发布后半年内召开标准宣贯会。宣贯对象为生产企业、监管人员、检验人员、临床机构及其他相关标准使用方。
本标准从发布之日起，可给予一年过渡期，一年后正式实施。
九、废止现行有关标准的建议
本标准自实施之日起，代替YY 0633-2008 《眼科仪器  间接检眼镜》。
本标准代替YY 0633-2008《眼科仪器 间接检眼镜》，与YY 0633-2008相比，除编辑性修改外主要技术变化如下：

——增加了“检眼镜”的术语和定义（见3.1）

——删除了“单目间接检眼镜”的术语和定义（2008年版的3.2）
——删除了“双目间接检眼镜”的术语和定义（2008年版的3.3）
——删除了“显色指数”的术语和定义（2008年版的3.5）

——增加了“应符合ISO 15004-1的要求（见4.1）；
——增加了表2“采用整体式聚光镜的间接检眼镜的光学和尺寸要求”（见4.2）；

——增加了“间接检眼镜的光辐射危害”要求，使得光辐射危害的要求更明确（见4.4）；

——删除了“可调亮度指示”要求（2008年版的4.4）；

——删除了“专用信息”要求（2008年版的4.5）；

——删除了“材料”要求（2008年版的4.6）；

——删除了“清洗、消毒或灭菌措施”要求（2008年版的4.7）；

——删除了“环境条件”要求（2008年版的4.8）。
——删除了“电气安全要求”（2008年版的4.9）。
 十、其他应予说明的事项。

本标准的发布，为准确把握间接检眼镜的安全有效应用提供了指导。本标准的实施，将促进制造商产品进步，确保进入临床应用的产品的安全有效性，更好保障患者利益。
全国医用光学和仪器标准化分技术委员会
2021年6月
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