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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件代替YY/T0633—2008《眼科仪器 间接检眼镜》,与YY/T0633—2008相比,除结构调整

和编辑性改动外,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(见2008年版的3.2);
———删除了“双目间接检眼镜”的术语和定义(见2008年版的3.3);
———删除了“显色指数”的术语和定义(见2008年版的3.5);
———增加了“应符合ISO15004-1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“光辐射危害”(见4.4);
———删除了“可调亮度指示”要求(见2008年版的4.4);
———删除了“专用信息”要求(见2008年版的4.5);
———删除了“材料”要求(见2008年版的4.6);
———删除了“清洗、消毒或灭菌措施”要求(见2008年版的4.7);
———删除了“环境条件”要求(见2008年版的4.8)。
———删除了“电气安全要求”(见2008年版的4.9)。
本文件修改采用ISO10943:2011《眼科仪器 间接检眼镜》。
本文件与ISO10943:2011的技术差异及其原因如下:
———用规范性引用的GB9706.1—2020代替了IEC60601-1:2005(见4.4、第6章、第7章),两个文

件之间的一致性程度为修改采用,以适应我国的技术条件;
———增加了引用文件GB/T5702和GB/T7922(见5.2.2),增加了可操作性;
———增加了照明光显色指数要求(见表1和表2),以适应我国技术条件;
———更改了瞳距调节范围和头带调节范围(见表1),使标准要求更为明确;
———增加了配备的目镜或透镜的标称光焦度(如适用)的允差要求(见表3),使标准要求更为明确;
———增加了“4.3.4”的目视检查方法(见5.3.2),使其更具可操作性;
———删除了5.2测量设备的准确性要求,使其更加合理;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
辐射危害的试验方法(见第5章),增加可操作性,便于标准的执行。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
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归口。
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眼科仪器 间接检眼镜

1 范围

本文件规定了用于观察眼底间接像的手持式、眼镜式、头戴式间接检眼镜的最低要求和试验方法。
本文件适用于手持式、眼镜式、头戴式间接检眼镜。
本文件不适用于间接检眼镜用的聚光镜和附件。
本文件不适用于台面固定式的仪器,也不适用于主要用于图像捕捉和/或图像处理的检眼镜,如采

用扫描激光技术的检眼镜。

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/T5702 光源显色性评价方法

GB/T7922 照明光源颜色的测量方法

GB9706.1—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(IEC60601-1:

2012,MOD)

ISO15004-1 眼科仪器 基本要求和试验方法 第1部分:眼科仪器通用要求(Ophthalmicin-
struments—Fundamentalrequirementsandtestmethods—Part1:Generalrequirementsapplicableto
allophthalmicinstruments)

ISO15004-2:2007 眼科仪器 基本要求和试验方法 第2部分:光危害防护(Ophthalmicinstru-
ments—Fundamentalrequirementsandtestmethods—Part2:Lighthazardprotection)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
检眼镜 ophthalmoscope
用于检查眼睛的外部与内部,特别是眼内介质和眼底的光学仪器。

3.2
间接检眼镜 indirectophthalmoscope
具有照明系统、与聚光镜(手持式或整体式)一起使用,将适当聚焦的光线射入眼睛,以产生一个中

间实像供观察者观看的光学仪器。

  注:间接检眼镜可以是单目的,也可以是双目的。

3.3
聚光镜 condensinglens
用于将照明光束聚焦到眼睛中,并使被照亮的视网膜形成一个倒立实像的正透镜系统。
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