
医疗器械视力筛选仪产品应符合的检测标准

产品名称 医疗器械视力筛选仪产品应符合的检测标准

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

医疗器械视力筛选仪产品应符合的检测标准主要包括但不限于以下方面：

性能参数：视力筛选仪应能准确测量球镜度、柱镜度和柱镜轴向等屈光状态指标。其测量范围、精 确度
和递增值都应符合相关标准，例如球镜度测量范围应为-7.50D至+7.50D，柱镜度测量范围应为0.00D到+3.
00D，并且应具备足够的精 确度。

安全性：视力筛选仪作为医疗器械，其安全性至关重要。产品应符合国家及国际的安全标准，如一级激
光产品标准，确保在使用过程中不会对用户造成任何伤害。

准确性：准确性是视力筛选仪的核心要求。产品应提供准确的视力筛查结果，包括屈光筛查（近视、远
视、散光、屈光参差）、眼位变化、瞳孔大小及间距、矫正视力等内容的测量。

适用性：视力筛选仪应适用于不同年龄段的人群，包括儿童、青少年和成人，以满足广泛的筛查需求。

稳定性与重复性：产品应具备良好的稳定性和重复性，确保在多次测量同一对象时，结果的一致性。

易用性：视力筛选仪应易于操作，具有直观的用户界面和清晰的指示，以便用户能够轻松理解和使用。

此外，视力筛选仪还应符合特定的行业标准，如国家食品药品监督局注册证的要求

，以及YZB/USA《视力筛选仪》等相关标准。同时，产品可能还需要通过特定的认

证，如敏感性/特异性高于90%的要求，以确保其在实际应用中的有效性。



请注意，具体的检测标准可能因产品类型、用途、所在国家或地区的不同而有所差

异。因此，在实际生产过程中，制造商应确保产品符合所有适用的法规、标准和指

导文件的要求，以确保产品的质量和安全性。
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