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《手术无影灯测试规范》（制订）
编制说明

一、任务来源

根据《市场监管总局办公厅关于印发2024年国家计量技术规范项目制定、修订及宣贯计划的通知》，受全国光学计量技术委员会的委托，由江苏省计量科学研究院、南京信息职业技术学院、中国计量科学研究院、上海市计量测试技术研究院、安徽省计量科学研究院、南京明瑞检测技术有限公司和桂林医学院负责制订《手术无影灯测试规范》，计划于2025年第2季度完成征求意见稿。
二、制订的目的、意义、国内外现状和需求

手术无影灯是医用照明设备，有利于手术的顺利进行，因此被广泛用于医疗手术室。2017版《医疗器械分类目录》，手术无影灯管理类别为Ⅱ类医疗器械，注册生产必须要符合相关管理办法，制作出的产品样机要符合注册检验标准测试，通过产品注册及获得生产许可之后，产品才能进入市场。然而，对手术无影灯的检测只停留在出厂检验阶段是不够的，由于手术灯质量问题而引发的不良事件仍时有发生。手术灯的质量应引起重视，质控于事故未发之时，保障医疗器械产品的安全性，降低使用风险，在使用环节上实现风险控制管理。

目前针对手术无影灯主要技术性能指标进行计量的测试方法处于空白状态，对于医院在用的手术无影灯,只能依据产品的生产厂家所提供的方法或者自己建立一套方法，这些测试的有效性、权威性将受到置疑。医院在用的手术无影灯的质量控制和计量测试工作无法有效开展，存在使用安全和质量隐患。因此急需针对在用手术无影灯的计量性能及质量安全参数建立相应的质量标准和计量技术规范，建立起客观的评价方法，有效地测试其测量参数的计量性能，确保临床使用的有效性和安全性。

我国的各地医疗资源发展不平衡，东中发达地区医疗资源相对比较充沛，西部地区以及有些农村地区和偏远地区等医疗资源相对匮乏。随着各地农村城镇化建设等，国家大力正在发展当地经济，当地的医疗卫生事业也随之在不断发展，未来市场前景很大，手术无影灯作为医疗机构的普遍的基本医疗机器设备将被市场广泛需求。

三、制定主要内容

1、范围 

规定了测试规范的适用范围。

2、引用文件 

列出了本规范所引用的文件。 

3、术语及定义
给出了手术无影灯等术语的定义。

4、概述 
概述了手术无影灯的用途、原理和组成。

5、计量特性

给出了手术无影灯的主要计量参数。

6、测试条件 

对手术无影灯测试的环境条件、测量标准及其他设备进行了详细说明。

7、测试项目和测试方法 

对手术无影灯的测试项目和测试方法进行了详细说明。

8、测试结果表达 

对测试结果的表达形式进行了要求。

9、复校时间间隔

对手术无影灯的复校时间间隔给出了建议。
10、附录A给出了测量不确定度评定示例。
11、附录B给出了测试原始记录推荐格式。
12、附录C给出了测试证书内页参考格式。
四、制定过程
1、 草案阶段。
《手术无影灯测试规范》的申报单位为江苏省计量科学研究院、南京信息职业技术学院、中国计量科学研究院、上海市计量测试技术研究院、安徽省计量科学研究院、南京明瑞检测技术有限公司和桂林医学院。
测试规范制定时参照了下面文件：

JJF 1001—2011 通用计量术语及定义

JJF 1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

JJF 1071—2010 国家计量测试规范编写规则    

YY 9706.241—2020 医用电气设备 第2-41部分：手术无影灯和诊断用照明灯的基本安全和基本性能专用要求

GB/T 26180—2010 光源显色性的表示和测量方法
规范编写组充分调研医疗行业对手术无影灯测量的需求，考虑到了各级医院和医疗器械所等具有的产品型号及使用率，参考测试规范编写规则和相关行业标准等文件，通过大量实验测试，确定了技术内容，最终形成了规范征求意见稿。
主要起草单位：江苏省计量科学研究院

南京信息职业技术学院

中国计量科学研究院

参加起草单位：上海市计量测试技术研究院

安徽省计量科学研究院

南京明瑞检测技术有限公司

桂林医学院
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