
医疗器械视力筛选仪产品检验标准与要求

产品名称 医疗器械视力筛选仪产品检验标准与要求

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的检验标准与要求通常基于相关的国家法规、行业标准以

及产品特性来确定。以下是一些可能的检验标准与要求：

性能要求：

准确性：产品应具备足够的准确性，以满足预期的用途和视力筛查工作的需要。对于视力异常结果的提
示，应明确其设置的标准及依据。

重复性：多次测量同一对象时，结果应保持一致，以确保测量的稳定性和可靠性。

测量范围：应涵盖屈光度、瞳孔直径、瞳距等关键参数的测量，并确保其精 确度符合行业标准。

生物相容性：

由于视力筛选仪在距人眼一定距离处拍照测量，预期不与被检者接触，因此通常不需要进行生物相容性
评估。

灭菌和消毒：

考虑到视力筛选仪的操作方式和使用环境，通常不需要特殊的灭菌和消毒工艺。但产品应明确适用的清
洁方法，以确保设备的卫生和安全。

结构与设计：

产品结构应合理，方便操作和维护。对于手持式设备，应考虑其便携性和人体工学设计。



设备应包含必要的显示器和指示功能，如距离提示等，以方便用户操作。

电磁兼容性：

产品应具备良好的电磁兼容性，以防止外部电磁干扰对设备性能的影响。

软件验证：

如果视力筛选仪包含软件部分，应对其进行功能验证和性能测试，确保其稳定性和准确性。

安全与可靠性：

产品应符合相关的电气安全标准，确保在使用过程中不会对用户造成危害。

应进行可靠性测试，以评估产品在长时间使用或恶劣环境下的性能表现。

标签与说明书：

产品应附带清晰的标签和详细的说明书，说明其使用方法、注意事项、适用人群等信息。

具体的检验标准与要求可能因国家和地区而异，建议参考当地的医疗器械法规、行

业标准以及相关的技术文件，确保产品符合相关规定和要求。同时，在生产过程中

应建立严格的质量控制体系，确保每一台出厂的视力筛选仪都符合标准。
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