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          医用内窥镜

内窥镜功能供给装置  冷光源

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/T 5702一2。。3光源显色性评价方法
    GB/T 7922一2。。8照明光源颜色的测量方法
    GB 9706.1一2。。7 医用电气设备 第1部分:安全通用要求

    GB 9706.19一2000 医用电气设备 第2部分:内窥镜设备安全专用要求

术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

光缆入光面 light input surface of the oPtical fiber cable

光缆与冷光源的连接端的有效通光表面。

3 2

参考面 referellcc Plane
冷光源连接适配光缆后与光缆人光面重合的平面.

3.3

参考窗口 代ference area
位于参考面上，以适配光缆的人光面圆心为中心、直径D一smm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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4.2.2 相关色温

除特殊光谱用途外，适用于光学观察镜的冷光源，相关色温应在3000K一7000K范围内。

4.2.3 红绿蓝 光的辐通量比

    能用于摄像系统的冷光源，应给出对应摄像系统光谱响应的匹配关系。以515 nm一545 nm波长

范围的绿光辐通量协、为基准，制造商应给出630 nm一660 nm波长范围的红光辐通量4.r与仁。比值以

及435 nm一465 nm波长范围的蓝光辐通量吞b与价.比值的标称值，允差士20%。
    如果光源声称不适用于上述响应段的要求，应给出对应响应段的分布和匹配比值。

4.2.礴  特殊光谱用途冷光源

    对于特殊光谱用

值及允差 。冷光源应

光 洲粥查商应给出冷光源的光谱特
特征 。

括J叭胜的 主峰值 、半高宽的标称

合

4.2.5 红外截」毖性能

    除特殊乡

于6mw/1  mJ

用度 外 光 通 量 比值 应 不 大

魁
矍

谬
鹭

4.3 参考留口 照过匀

礴.3.1 光照均匀性

    制造

1.05倍。

给翻硬性 内 测值质 不云于标称值 的

4.3.2 照度翅限

硬性内窥镇如』冷男囚原在参考窗口的照度超限点数应不大于2。

4.4 辐射性能

4.4.1 输出总光通量

制造商应给出输出总光通 值 ，允 石，上限不1

4.5 电气安全

应符合GB 9706.1一2007和GB 9706.19一2000的要求。

4.6 机械接口规格

制造商应给出冷光源用于连接照明用光缆的机械接口的规格，冷光源应符合该规格。

4.7 防故障的安全措施

    对于手术用冷光源，应有防故障的安全措施，可采用给出灯泡寿命指示或给出更换灯泡指示的方

式，或采用备用灯泡的方式。
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5 试验方法

5.1 显色指数的测定

5.1.1 装置

    光谱辐射测量系统，光谱测量范围不小于380 nm一780 nm，波长分辨力不大于1.5 nm，相对光谱
辐射度差不大于1%.

5.1.2 步骤

    控制测试环境，暗照度不大于11xo

    控制光源供电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2%以内.
    光源应充分预热，时间不少于3om王no

    选择光谱辐射系统的波长步距snm。

    在冷光源的光强设置调节至最大值和中间值时分别测量冷光源的相对光谱功率分布S(劝。

5.1.3 计算

    应按GB/T5702一2003和GB/T7922一2005的规定进行.

5.2 相关色温的计算

    由5.1.2中测量得到的冷光源的相对光谱功率分布5(劝按照GB/T 5702一2003计算色坐标u、v，

再根据。v色品坐标图中的黑体辐射轨迹找到对应的相关色温。

5.3 红绿蓝光的辐通量比的计算

    根据5.1.2中测量得到的冷光源的相对光谱功率分布S(入)，拓币二、协山分别由式(l)、式(2)、式(3)
确定 :

，一丁5(*)·。

，二一丁5(*)·。

，一丁5(;)·‘

······················。⋯⋯(1)

(2)

..。。.。。.。。·。。二。..·..⋯. ⋯ (3)

5.4 特殊光谱用途冷光源 的光谱特征 的测 定

根据制造商给出的光谱特征，选择足够测量范围、波长分辨力、准确度的光谱辐射测量系统。

根据制造商给出的光谱特征，测量对应波段的冷光源的相对光谱功率分布，记为S(劝。

max「5以)〕对应的波长为主峰值。

合maX〔5(、)〕对应的主峰值附近的2个波长的差值为半高宽。
5.5 红外截止性能的计算

    由5.1.2中测量得到的冷光源的相对光谱功率分布5(劝按照光度学原理计算输出辐通量和输出

光通量的比值。
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5.6 光照均匀性的测定

5.6.1 装置

5.6.11 测量用标准单光纤

人光端人光面直径不大于0.4 mm。

数值孔径不小于。.55。

光纤长度不大于200 mm。
380 nm一780 nm波长范围内，相对光谱透过率平坦度不大于士10%。

单光纤的中心轴与单光纤的端‘越嚎尸...、‘
出光端后应设置孔阑，该翻俪对光会U扮泊俐旧州阳自田幽幽应与，，认聋

注:若在不同测量位置舀口扫屯同的j从图二侧量时，应对每根单光纤泛夕，婚郁传递)

值孔径相当。

睡 的修正，得到修正系数

5.6.1.2 定位装

    能将测量

上所要选择 的

准圳晚纤的人光端定位，保证其人光面位于冷光源的参考 1爪相乍能满足参考窗口

5‘6.13 或宾声效

搔

副

黯
逻
黔
限

    测量

量从 标准

不大Jl夕 二级月度讯相当，用于测

光端 输

5.6.2 步

5.6.2.1 瓜备1侧乍

暗照 吏

桐 度应 制译七2%以内。

热月巨间不少于30 min。

设j易旧节至最大。

环
L
别
，
分

的

翻
﹃
试

充

源

测

测

应

光

制

制

源

冷

控

控

光

将

5.6.2.2 测量位置的

    参考窗口上的测量位置琳租 所示飞叭勤巨誉井州吸呼渗考参侧析中心和2个环上，内环直径为

2.3mm士0.05mm，外环直径为4，肠喃昭己翔影脚洲虾环上均匀选取“个测量位置，即每个
测量位置的中心与参考窗口的中心连线的夹角为45“。单光纤的中心轴与参考窗口平面应垂直，高度

互差不大于。.1 mm。
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单位 为毫米

~齐
?
甲
心

能
︺
。门
N令

说 明:

1— 测量

2— 光创

准翔吮纤的头端人光面，即测量位置;

5.6.2. 测脆光通量

置将韦、 「勺各

单光纤的

出光通量

通量 。

j光，

p‘(汇 1一 8

经孔 阑后 疑
外

        测量标 准

        位置 的输

各位置 的输 出光

注 :若在不

    端输出

置采用不同的单光纤侧量时，应根据每根单光纤的光能传

贻于修正.
修走 系数对每根 单光纤 出光

5.6.2.4 计算

参考窗口的光照均6独幽相对 (4)j翻朽)确定:

蚕一杀 (4)

(5)靡    
1
︸中 

 
 
 
 
 

-一

式中:

吸“二0，1，2，·，16)— 各测量位置的输出光通量;

— 各测量位置的输出光通量平均值;

— 相对样本标准差。



，了、2 ，n只1_ 口nll

照度超限点数的计算

用棍;‘，3巾测景很到的数据，定义(1+25)·蚕为照度超限点的照度相对阐值，见式(6)。

                        中>(1+25)·西(￡=0，1，2，⋯，16)
升置非护寻才 (6)的测量 点数 ，作 为照度超 限点数 。

..。。二。.。。.。.·..·.⋯ ⋯. (6)

梳 用 助半 涌 得 的 铡1宁

J
产

J
月

5.

‘

5.8.1 装置

5.8.1.1 测量用标准单光纤

    人光端人光面直径为smm，允差士10%。

    数值孔径不小于。.55。

    光纤长度不大于200 mm.
    380 nm一780 nm波长范围内，相对光谱透过率平坦度不大于士10%。

    单光纤的中心轴与单光纤的端面应垂直.

    已知光能传递效率k，光能传递效率k的测量按照附录A进行。

5.8 1.2 定位装置

    能将测量用标准单光纤的人光端定位，保证其人光面定位于冷光源的参考窗口上，并使其人光面中

心与冷光源的参考窗口中心重合、中心轴与参考窗口平面垂直。

5.8.1.3 光通量计或等效装置

    测量重复性差不大于1%，准确度水平应与符合JB/T7403一1994规定的二级照度计相当，用于换

量从标准单光纤尾端输出的光通量.

5.8.2 步骤

5.8.2.1 准备工作

    控制测试环境，暗照度不大于11‘
    控制测试用电源在标称电压值上保持稳定，该电压应被监控，电压稳定度应控制在士2写以内。

    光源应充分预热，时间不少于30min。

    将冷光源的光强设置调节至最大。

5.8.2.2 测量光通 且

    使用定位装置将标准单光纤的人光端人光面定位于冷光源的参考窗口上，并使其人光面中心与兴

光源的参考窗口中心重合、中心轴与参考窗口平面垂直。

    测量标准单光纤的出光端输出的光通量，再除以测量用标准单光纤的光能传递效率k冲t，即为辐

  出总光通量。

5.9 电气安全性能试验

      娜昭。Rq7o‘1一2007和GB9706.19一2000规定的方法进行。



5.10 机械接口规格

    用目视、操作及通用量具测量。

5.” 构成和防故障的安全措施的检查

    通过检查来检验是否蒋合4_1知47更活

6 检给规 1



___ ‘，. ，。二

                        附 录 A

                      (规范性附录)

‘ 山.忠洛。毓吕 田妊谁 的半辉的平能传佛公室 k的测母方 祛

二。、‘。 ， 曰:。:1翩昌 田好粱 角平虾的丧能传鹅朴本 k的测量方法

      ，、苗

上目 厉 勺 ^ ， ‘百1 ^ 0 1俞二二斗

、一旧
                      图A.1 入射光的测量装置

、一兰口
田 A， 山射平的铡借罄告

        ~ 。，、.，二

可见光的激光光源，能够产生直径成1.5 mm的光斑，发散角簇50，保持输出光能不变，稳定度应萄

盛 ， 口， 、1， 全二叹 月 巨 」

测量重复性差不大于1%，准确度水平应与符合JB/T7403一1994规定的二级照度计相当，用于1

. 口， 里 1叫J浏卜 洲舒 .

犯J冲 ，1尸‘七己:魂罗之此..甘r.七n召角，〕二」J二书 1 1， 俘
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A.3 步骤

    如图A.1所示，用夹具固定并调节激光光源和光通量计，使激光光斑全部垂直人射进光通量计内，

测量光通量，记为或。

    如图A.2所示，用夹具固定并调节激光光源和光通量计，使激光光斑垂直人射在单光纤人光面的

中心位置，测量单光纤出光面输出的光通量，记为氨。

    测量用标准单光纤的光能传递效率k根据式(A.1)确定.

····，············ ····⋯ ⋯ (A.1)
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