
ICS11.040.99
C40
 

中华人民共和国医药行业标准

YY1081—2011
代替YY91081—1999

医用内窥镜
内窥镜功能供给装置 冷光源

Medicalendoscopes—
Endoscopesupplyunits—Coldlightsources

根据国家药品监督管理局医疗器械行业
标准公告(2022年第76号),本标准自

2022年9月7日起,转为推荐性标准,不
再强制执行。

2011-12-31发布 2013-06-01实施

国家食品药品监督管理局 发 布
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医用内窥镜
内窥镜功能供给装置 冷光源

1 范围

本标准规定了对冷光源的要求。
本标准适用于内窥镜检查和手术中作为功能供给装置的冷光源,其他冷光源可根据适用性来选择

采用。

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。
GB/T5702—2003 光源显色性评价方法

GB/T7922—2008 照明光源颜色的测量方法

GB9706.1—2007 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

GB9706.19—2000 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1

光缆入光面 lightinputsurfaceoftheopticalfibercable
光缆与冷光源的连接端的有效通光表面。

3.2
参考面 referenceplane
冷光源连接适配光缆后与光缆入光面重合的平面。

3.3
参考窗口 referencearea
位于参考面上,以适配光缆的入光面圆心为中心、直径D=5mm的圆形窗口。

4 要求

4.1 构成

制造商应以任何可行的形式给出冷光源的构成,包括所适用灯泡的特征,并明确该构成中是否含有

导光束。
制造商所提供的产品应与其描述的构成相符。

4.2 光谱性能

4.2.1 显色指数

除特殊光谱用途外,适用于光学观察镜的冷光源,应具有良好的显色性,显色指数应不小于90。
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