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月IJ 吕

    本标准修改采用国际标准150 10341:1997《眼科仪器  验光头》.

    本标准与150 10341:1997的主要差异如下:

    a) 本标准将150 15004:1997标准4.4材料的要求，修改引用作为本标准4.4要求;

    b) 本标准将150 15004:19，7标准4.5，补充引用作为本标准4.5要求;
    c) 环境要求和试验方法采用GB/T1471。一1993的有关规定;

    d) 安全要求采用GB 9706.1的要求.

    本标准根据150 10341:1998修改后重新起草，所作的修改和技术差异已编人正文并在它们所涉及
的条款的页边空白处用垂直单线(})标识。

    本标准的附录A为资料性附录.

    本标准由全国光学和光学仪器标准化技术委员会医用光学和仪器分技术委员会

(SAc/TC 103/SCI)提出并归口.

    本标准起草单位:国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心。

    本标准主要起草人:文燕、贾晓航、王敬涛、何涛、齐伟明、马莉。
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眼科仪器  验光头

范围

本标准给出了用于测量人眼双眼视功能和屈光不正的验光头的要求和测试方法。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 9706.1 医用电气设备 第1部分:安全通用要求(GB 9706.1一2007，IEC 60601:1988，IDT)

    GB/T 10050一1958 光学和光学设备  参考波长(e妙150 7944:1984)

    GB/T 14710一1993 医用电气设备  环境要求及试验方法

    GB/T 16886.5一2003 医疗器械生物学评价 第5部分:体外细胞毒性试验(150 10993一5:1999，

IDT)

    GB/T 16886.10一2。。5 医疗器械生物学评价 第10部分:刺激与迟发型超敏反应试验

(150 10993一10:2002，IDT)

    150 8429:1986光学和光学仪器  眼科学  刻度盘

    150 15004:1997 眼科仪器  基本要求和试验方法

3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准.

3.1

    验光头 refractor head

    能提供球镜片、往镜片和棱镜片及其他光学器件的设备，可置于人眼前测量患者的双眼视功能和屈

光不正 。

3.2

    参考平面 ，feoCe Plan.

    用于测量验光头焦度允差的定位平面。

3.3

    参考距离 refe彻cedis。口ce

    验光头参考平面和角膜顶点之间的距离。

3.4

    顶点 枕rtex

    镜片光轴与镜片表面上的交点。

3。5

    焦度 pewer

    镜片和光学表面通过改变曲率或通过折射改变人射波面方向的能力。
                                                                                1
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3.6

后顶焦度 加ck vertex Power

近轴后顶焦距的倒数。

3.7

球镜度 sPherical power
球镜焦度镜片的后顶点焦度值，或某个散光镜片所选择主子午方向上的顶点焦度值。

3.8

柱镜度 cylindri回power
两个主子午面的顶焦度差，正或

3.9

3.1。黑黔axM
棱镜度 prismati

在设计参考点上月 应值

3.11棱镜基，pjmg
棱镜片主截面昆塌 的部分 。

3.12 的
基底取 向

顶点到棱镜

mg

毫的方向 。

叫

油
4 要求

4.1 测t范围

    验光头测量范 表 1的

乙
项 目内容 小测量范 围专圈、右

球镜度

甲

+15D，步距:0.25D

知SD.步距:。.25D

  柱镜度

柱镜轴“

棱镜度“

棱镜基底“

二SD，步硬与吸25D，正或负柱镜妻形式

累烹豁粼鳄罗巡一一一一一
。一 360’，每5’有读数.应能直读或估读到 1’。棱镜基底可选择水平或垂直标注

4.2

“柱镜轴位和梭镜基底的标注应符合150  8429:1986的要求。

b组合棱镜度应不小于 30△.

  光 学要求

验光头光学性能应符合表2到表7的要求.在参考平面上测量焦度。

在表2、表3和表5中给出的屈光度应使用符合GBI。。50一1988的光波长为孟=546.07 nm 或

孟=587.56 nm测量 。

    如果不能满足这两个波长的要求，应指定参考波长。
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表 2 球镜磨 企完

标称球镜序

(绝对值)

      n

球镜度允差 r

    51+勺
          空

允许残余柱镜度卫

      }，，一‘1

0 00~ 3_0{ + n n刁

> 3。00~ 6‘0澳 +O n.

> 6。00~ 9_0改 一 0 1乞

n n

> 9 00~ 12_0.

) 12 00~ 15_0( + n l李

>15.。。/心究 斗 n 夕乡

注:为和、为子幼西协霉度俏

子午方向最大绝又

      (名义值)一 毯 0_主 1斤0~ 1 Of In } 、、只 n落曰悦 J 、、月 nJ

n l弓

) 500ro l0

0 0‘

> 10.00~ 15一均住 n l‘

>15.。。、山 n  gr

注:除了表3中 允差外 个子午 户羲“都才右析 的。

球 错 的平学必1，占

笔/(r创rl，、‘

飞>0 00一J‘n n 夕乡

) 6_00~ 12 00 n 又于

) 12_OC n 只d

注:不包括十字柱镜度。

a光学 中心差以棱镜度标识

表 5 桂镜度 充架

标识光度/(cm/m) 允 差

《 5.00 土0.25 c功/In

> 500 士5%
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弃 6 林箱 劫和持错某底允差

项目内容 标示光度(绝对) 允 差

  往镜轴巨

包括交叉柱镜

>ODroo。25D 士50

>0.25Dee1D 士3.

>ID 士2.

基底取向.

(Icm/m 士5.

>Icm/m一10 c司 m 土3.

>10 cm/ m 土20

注:柱镜轴零位和棱镜基底定义为:当设备调整到两边的高度差为零时，两孔径中心连线的方向。

弃 7 暗 否 和 卷 老 百 离 分芜

项 目 允差/功口

参考距离标尺 士0。5

4.3 结构和功能

    应按照5.2的要求验证以下功能:

    a) 验光头所有镜片的最小通光孔径应不小于16mm ;对于6cm/m及以上的梭镜片，最小通光孔

        径可减少到n mm;

    b) 制造商应指明仪器的参考平面，测量双侧系统都应具备有参考距离标识;

    c) 仪器应至少具备一个遮盖和分视的装置，每个系统应安装一个杰克逊十字交叉柱镜;

    d) 瞳距应可以连续调节，最小范围为50mm 一75mm ;

    e) 前额托的调节范围至少为10 mm ;

    f) 观察系统中应无反射光和散射光;

    9) 镜片腔的结构不能影响患者视觉功能的检查;

    h) 当镜片和附件固定在观察孔前，仪器应对准和对中。

4.4 材料

    直接接触患者或操作者皮肤的应用部位材料，如颇托、额托、目镜罩，必须以下列的途径之一证明奏

有生物相容性:

    a) 按GB/T16886.1一2001的生物学评价原则，应满足下述要求:

        — 无细胞毒性;

        — 无迟发型超敏反应。

          注:如果制造商声明上述应用部位必须使用一次性使用的消毒或灭菌材料，或如一次性保护膜类隔离材料

            则本条要求仅是对所使用的一次性材料的规定。

    b) 选用先前已在临床应用证明为适用的材料.

4.5 清洗、消毒或灭菌措施

4.5.1 接触患者或操作者的部位及其附近部位，应易于清洗。消毒或灭菌的部位应不存在消毒或灭直

的死角。

4.5.2 由仪器使用说明书中给出的清洗、消毒或灭菌的方法，不得导致仪器损坏或材料变质，以及影哪

安全防护性能。

」‘; 拉哭址份出井的抓行亩能加田加一粉柞樱护瞪举材料作隔离撞用.使用说明书应给出这种召
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护隔离材料的要求.

4.6 环境条件

    若设备带有电控部件。

    本条款替换GB 9706.1一2007中10.1和10.2.1.

    按GB/T1471。一1993中气候环境n组和机械环境11组规定进行试验，其中额定工作低温试验温

度改为10℃，高温贮存试验温度改为70℃。经试验后，仪器所有性能和本标准的要求均须满足。

4.7 电气安全要求

    若设备带有电控部件，应满足GB 9706.1标准中，除已被本标准替换的条款外的其他所有适用的

要求。

5 测试方法

5.1 光学要求检测

    为了符合4.2的要求，应使用测量误差不得超过0.01D或优于顶焦度允差要求的20%精度的仪

器，对于往镜度和棱镜基底的测量误差不得超过为。.50。在参考平面上测量，应在孔径中心测试。

    注:附录A中给出了范例。

    应用常规统计理论对测试结果进行评价。

5.2 结构和功能检测

    目测检测4.4的要求的符合性。

5.3 材料试验

    下述试验的材料，可以是成品零件，或按同样方法加工的试件。试验材料的形状尺寸，应按试验的

要求制备和处理。

5.3.1 细胞毒性试验

    材料的细胞毒性试验按照GB/T16886.5一2003规定的方法进行.

5.3.2 迟发型超敏试验

    材料的致敏试验按照GB/T16886.10一2005规定的方法进行。

5.4 清洗、消毒或灭菌措施检验

    检查使用说明书，并按使用说明书规定的方法操作及对所要求部位进行20次消毒或灭菌来检验是

否符合要求.

5.5 环境试验

    若设备带有电控部件，环境试验按GB/T 1471。一1993规定进行。

5.6 电气安全试验

    若设备带有电控部件，试验顺序按GB 9706.1一2。。7附录C的规定，试验方法执行GB 9706.1中

指定的方法。

6 制造商提供的资料

6.1 随附文件

    验光头的随附文件中应包含使用说明和所有需要的警告，特别需要包含以下内容:

    a) 制造商的名称和地址;

    b) 验光头的有效消毒说明，设备返回制造商处维修的特别说明;

    c) 若适用，应给出验光头原始包装符合150 15004:1997中运输条件的声明;

    d) 符合GB9706.1的任何附加资料。
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6.2 辅助手轮的标记

    若使用，应采用以下字母或符号:

    MR 马氏杆

    55 orl 裂隙片

PH oro

BL or.

针孔

CLo·申
      RF

      GF

      PF

      0A

      RL

6.3 验光头标签

遮光板

毛玻璃板

十字板

红色滤片

绿色滤片

偏振片

开放孔

视 网膜检侧片

验光头应永久拥有以下标签:

a) 制造商或供应商的名称和地址;

b) 产品的名称、型号和序列号;

c) 若适用，参考波长;

d) GB 9706.1的附加标记;

e) 若制造商或供应商声明符合本标准，符合本标准的标记。
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          附 录 A

        (资料性附录)

侧试睑宪共箱冷的测伏努譬布月

A.1 球镜度和柱镜度的测丘

    对于测试验光头的球镜度和柱镜度，在 5.1中指出测试设备的不确定度不超过给定允差范围创

20%，在图1中给出了测试这些项目的简图.符合150 8598的商、1卜食育计于需僻奋访熏灸

    1— 光束分裂器;

    2— 自准直望远镜;

    3— 验光头参考平面节

    F一 焦点;

    八度— 镜子舀

  几— 曲面中心;

    石一 目镜子

L:，肠— 物镜‘

    5.— 限位;

    丁- 目标带

    丫— 目标像。

                                图A-1 验光头测试装置示意图

    图A.1中的范例，给出了当验光头光度为。时的光线轨迹。L:和L:为高质量组合物镜。L，和目

镜E组成一个自准直望远镜系统，最小放大倍率为15倍.限位5。使测量束直径减少到7mm。初始

目标通过自准直望远镜的L:形成一个像T;.调节验光头，这样使参考平面的位置刚好与镜片L:的前

焦点F重合，两个系统的光轴一致。验光头的前表面对着自准直望远镜。

    在这个范例中，验光头的光度为零。形成的像丁二等于初始像丁;。镜片L:在后焦点尸(L:)形成

另外一个像九。该实像通过一个可沿光轴移动的凹镜M同时形成了另一个实像T二，该镜子的位置被

精确的指明。重合像在镜子M的c.曲面中心形成，同时得到镜子的移动数量2。光线按照它们的初

始路径返回。然后在目镜E中格线中形成一个像T丢。验光头组合光学系统的顶焦度:可按式(A.1)

进行计算 :
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一(韵 “.⋯。............·..·..“”⋯ (A.1)

两倍

A.2

当1/了等于L:的度数时，光线通过验光头的光学部分2次(各自一次)，测量精度为普通焦度计的

  棱镜度和基底取向

棱镜度和基底取向可采用激光束通过镜片进行测量。光束的方向应按照本标准的描述指明。

版权专有  侵权必究
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