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 前 言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规

定起草。 

本文件是 GB/T XXXX《眼科仪器 基本要求和试验方法》的第 1部分。GB/T XXXX已经发布了以下部

分： 

——第 1部分：眼科仪器通用要求； 

——第 2部分：光危害防护。 

本文件修改采用 ISO 15004-1:2020 《眼科仪器 基本要求和试验方法 第 1部分：眼科仪器通用要

求》。 

本文件与 ISO 15004-1:2020 相比，在结构上有较多调整，两个文件之间的结构编号变化对照一览

表见附录 B。 

本文件与 ISO 15004-1:2020的技术性差异及其原因如下： 

——用规范性引用的 GB 9706.1—2020代替了 IEC 60601-1:2005 + A1:2012（见第 2章、4.1、4.4、

4.8、4.11.1、4.11.2、5.4、5.8、5.11.1、6.1、6.2），以适应我国的技术条件； 

——用规范性引用的 GB XXXX.2—202X 代替了 ISO 15004-2:2007（见第 2 章、4.11.2、5.11.2、

6.1），以适应我国的技术条件； 

——用规范性引用的 GB/T 5169.10 代替了 IEC 60695-2-10（见第 2 章、5.5.2），以适应我国的

技术条件； 

——用规范性引用的 GB/T 5169.11 代替了 IEC 60695-2-11（见第 2 章、5.5.2），以适应我国的

技术条件； 

——增加规范性引用文件 GB/T 42062（见第 2章、4.2、5.2、5.9），以适应我国的技术条件； 

——增加规范性引用文件 GB/T 14710（见第 2章、4.10、5.10），以适应我国的技术条件； 

——增加规范性引用文件 GB/T 16886.1（见第 2 章、5.5.1），以适应我国的技术条件； 

——更改了“环境条件”要求（见 4.10，ISO 15004-1:2020的第 5章），以适应我国的技术条件； 

——增加了“设计”试验方法（见 5.2），以适应我国的技术条件； 

——增加了“性能”试验方法（见 5.3），以适应我国的技术条件； 

——增加了“不同设备之间的组合”试验方法（见 5.4），以适应我国的技术条件； 

——增加了“生物相容性”的试验方法（见 5.5.1），以适应我国的技术条件； 

——增加了“污染物的防护”试验方法（见 5.6），以适应我国的技术条件； 

——增加了“刻度和显示”试验方法（见 5.7），以适应我国的技术条件； 

——更改了“热危害”试验方法（见 5.8，ISO 15004-1:2020 的 7.3），以适应我国的技术条件； 

——增加了“机械危害”试验方法（见 5.9），以适应我国的技术条件； 

——增加了“环境条件”试验方法（见 5.10），以适应我国的技术条件； 

——增加了“光辐射安全”试验方法（见 5.11.2），以适应我国的技术条件； 

——更改了参考文献，以适应我国的技术条件。 

本文件做了下述编辑性改动： 

——删除了第 3章引导语关于 ISO、IEC术语数据库的网址，以适应我国的国情； 

——将“国际标准”更改为“标准”（见 4.1，ISO 15004-1:2020的 4.1），以适应我国的技术条

件，便于标准的执行； 

——增加了 4.5.1、4.5.2的标题（见 4.5.1、4.5.2），便于标准的执行； 
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——更改了 ISO 15004-2:2020 7.3 的标题（见 5.8，ISO 15004-1:2020 的 7.3），便于标准的执

行； 

——附录 A中,删除国际标准，并增加了国家标准和行业标准内容，便于标准的执行； 

——增加了附录 B（资料性）“结构编号对照一览表”，便于标准的执行。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出并归口。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人：
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引 言  

GB/T XXXX《眼科仪器 基本要求和试验方法》拟由两个部分构成。 

——第 1部分：眼科仪器通用要求。目的在于确立适用于各类眼科仪器需要遵守的通用要求和试验

方法。 

——第 2部分：光危害防护。目的在于确立适用于眼科仪器的光危害需要遵守的要求和试验方法。 
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眼科仪器 基本要求和试验方法 

第 1 部分：眼科仪器通用要求 

1 范围 

本文件规定了非侵入式眼科仪器、有源眼科仪器和无源眼科仪器的基本要求，描述了相应的试验方

法。 

本文件适用于非侵入式眼科仪器、有源眼科仪器和无源眼科仪器，包括低视力助视器和眼压计。 

本文件不适用于与眼球接触的眼科仪器、手术显微镜、内窥镜、预期用于眼部激光检查和激光治疗

的设备。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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 5169.10 电工电子产品着火危险试验 第 10 部分：灼热丝/热丝基本试验方法 灼热丝装置和

通用试验方法（GB/T 5169.10：2017 ，IEC 60695-2-10:2013，IDT） 

GB/T 5169.11 电工电子产品着火危险试验 第 11 部分：灼热丝/热丝基本试验方法 成品的灼热丝

可燃性试验方法(GWEPT)（GB/T 5169.11：2017 ，IEC 60695-2-11:2014，IDT） 

GB 9706.1—2020 医用电气设备 第 1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1:2012，

MOD） 

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法 

GB/T 16886.1 医疗器械生物学评价 第 1 部分：风险管理过程中的评价与试验（GB/T 16886.1—

2022,ISO 10993-1:2018,IDT） 

GB/T 42062 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（GB/T 42062—2022，ISO 14971:2019,IDT） 

GB XXXX.2—202X 眼科仪器  基本要求和试验方法 第 2 部分：光危害防护（ISO 15004-2:2024，

MOD） 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

眼科仪器 ophthalmic instrument 

制造商设计用于眼部疾病诊断、治疗或患者监护，以及用于代偿或缓解疾病、损伤或功能障碍的眼

科专用器械。 

3.2  

非侵入式眼科仪器 non-invasive ophthalmic instrument 



GB/T XXXX.1—202X 

2 

仪器的全部或部分既不通过身体自然孔道也不通过体表进入人体的眼科仪器。 

3.3  

有源眼科仪器 active ophthalmic instrument 

依靠电能或其他除人体或重力直接产生的能源以外的任何能源，并通过转换这种能量发挥作用的眼

科仪器。 

注： 预期用于与患者之间传递能量、物质或其他要素，且不发生显著改变的眼科设备，不被视为有源眼科仪器。 

3.4  

制造商 manufacturer 

以其名义制造预期可获得的眼科仪器并负有眼科仪器设计和/或制造责任的自然人或法人，无论此

眼科仪器的设计和/或制造是由该自然人或法人进行或由他人代表其进行。 

[来源：GB/T 42061—2022，有修改，“医疗器械”替换为“眼科仪器”。] 

4 要求 

4.1 通用要求 

本文件优先于 GB 9706.1的相应要求，如果 GB 9706.1 适用且存在差异。 

本文件规定的眼科仪器通用要求应与相应产品的标准（如有）一起使用。附录 A 给出了眼科仪器

相关产品标准的目录。 

4.2 设计 

眼科仪器的设计应满足：当按照制造商提供的使用说明使用仪器的预期功能时，其使用的风险应降

低到与公认的技术水平相适应的程度。 

注： 医疗器械风险管理体系的具体要求详见GB/T 42062。 

4.3 性能 

眼科仪器在预期使用条件下实现预期功能时，应达到制造商所规定的性能。 

4.4 不同设备之间的组合 

若任何设备预期和某一台眼科仪器组合使用时，组合后系统不应降低两者中任何一台设备的性能。 

若与有源眼科仪器进行组合时，应符合 GB 9706.1—2020的规定。 

4.5 材料 

4.5.1 生物相容性 

按制造商规定的预期用途使用时，直接与患者或操作者皮肤接触的眼科仪器部件，应由无毒性或者

已知无显著过敏反应的材料制成。 

注： 关于生物相容性，可参考GB/T 16886系列标准（如适用）。 

4.5.2 可燃性 

所使用的材料应阻燃。按 5.5.2 规定进行试验时，热源撤除后不应继续燃烧。 

4.6 污染物的防护 

眼科仪器与患者或操作者接触的部分，应设计成易于消毒或带有一次性使用的防护层。 
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4.7 刻度和显示 

眼科仪器的刻度和显示应根据人体工程学的原则进行设计与布局，并充分考虑仪器的预期用途。 

4.8 热危害 

眼科仪器中操作者手持部分或者可触及患者部分的温度，不应超过GB 9706.1—2020中 11.1表 22、

23、24中允许的最高温度。 

4.9 机械危害 

眼科仪器应设计成当按照使用说明中的预期功能使用时，对人体的物理危害降至实际可行的最低程

度。 

4.10 环境条件 

环境条件，如使用、贮存和运输条件，应符合 GB/T 14710 的要求。 

4.11 有源眼科仪器的特殊要求 

4.11.1 电气安全 

电气安全应符合 GB 9706.1—2020的规定,GB9706.1—2020中 15.3机械强度要求不适用。 

符合性验证应按照 5.11.1规定的方法进行。 

4.11.2 光辐射危害 

光辐射危害应符合 GB XXXX.2 的要求,GB XXXX.2 规定了眼科仪器光辐射安全要求，其中规定的限

值在权衡预期性能与相关风险后被认为是可接受的。 

注1：本条款替代GB9706.1—2020中的10.4、10.5、10.6和10.7条款。 

注2：仅当眼科仪器具有高辐射输出水平、能够在视网膜及其他眼组织上产生高辐照度时，才可能存在光辐射危害

风险。 

5 试验方法 

5.1 概述 

所有试验均为型式试验。 

5.2 设计 

查看制造商根据 GB/T 42062 的要求提供的风险管理报告，并根据随附文件中规定的步骤操作眼科

仪器来检验是否符合要求。 

5.3 性能 

根据制造商规定的在预期使用条件下实现预期功能时的性能要求和对应的试验方法（如有产品标准，

应结合标准规定）进行试验。 

5.4 不同设备之间的组合 
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根据制造商规定的在预期使用条件下实现预期功能时的性能要求和对应的试验方法（如有产品标准，

应结合标准规定）和 GB 9706.1—2020，在组合使用的条件下进行试验。 

5.5 材料 

5.5.1 生物相容性 

按照 GB/T 16886.1中给出的指南和原则进行评估和验证，可参考 GB/T 16886系列标准（如适用）。 

5.5.2 可燃性 

使用 GB/T 5169.10 规定的测试设备，采用 650°C±10°C 的测试温度，按照 GB/T 5169.11 规定的方

法执行可燃性试验。 

5.6 污染物的防护 

检查眼科仪器是否配备一次性使用的防护层或按随附文件规定的方法对所要求部位进行消毒来检

验是否符合要求。 

5.7 刻度和显示 

检查随附文件，并根据随附文件中规定的步骤操作眼科仪器来检验是否符合要求。 

5.8 热危害 

按 GB 9706.1—2020中 11.1.3规定的方法进行验证（可结合随附文件中所允许的最高使用环境温

度条件）。 

5.9 机械危害 

结合制造商根据 GB/T 42062 的要求提供的风险管理报告，并根据随附文件中规定的步骤操作眼科

仪器来检验是否符合要求。 

5.10 环境条件 

按 GB/T 14710的规定及制造商规定的条件进行试验。 

5.11 有源眼科仪器的特殊要求 

5.11.1 电气安全 

按照 GB9706.1—2020 附录 B规定的顺序进行试验，但本文件 4.11.1排除的情况除外。 

5.11.2 光辐射危害 

按 GB XXXX.2的规定进行试验。 

6  制造商提供的信息 

6.1 随附文件 

眼科仪器的随附文件应包括使用说明，说明如何安全使用该仪器以实现其预期功能，并考虑潜在用

户的知识水平。尤其应包括以下信息： 
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a) 制造商的标识； 

b) 仪器的有效消毒说明，尤其是需返回制造商维修保养的仪器（如适用）； 

c) 允许使用的环境条件，包括运输和贮存条件； 

d) GB XXXX.2—202X第7章规定的信息（如适用）； 

e) GB 9706.1—2020中7.9规定的其他附加信息（如适用）。 

6.2 标记 

眼科仪器应永久标记以下信息: 

a) 制造商的名称； 

b) 商标或商品名称（如适用）； 

c) 制造商的地址、产品型号及序列号（如适用）； 

d) 任何需注意的警告和/或预防措施（如适用）； 

e) GB 9706.1—2020要求的附加标识（如适用）。  
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附 录 A  

（资料性） 

眼科仪器的相关标准 

在本文件发布时，存在以下眼科仪器相关产品的国家标准、行业标准。与此同时，所列标准的修订

版本或其他新增标准可能已发布。 

GB 23719-2009 眼科光学和仪器 光学助视器 

GB 38455-2019  眼科仪器 角膜曲率计 

GB/T 26339-2010 眼科光学与设备 电子助视器 

YY 0673-2008 眼科仪器 验光仪 

YY 0674-2008 眼科仪器 验光头 

YY 0792-2024 眼科仪器 眼内照明器  

YY/T 0065-2016 眼科仪器 裂隙灯显微镜 

YY/T 0633-2022 眼科仪器 间接检眼镜 

YY/T 0634-2022 眼科仪器 眼底照相机 

YY/T 0675-2023 眼科仪器 同视机 

YY/T 0676-2008 眼科仪器 视野计 

YY/T 0718-2009 眼科仪器 检影镜 

YY/T 0764-2025 眼科仪器 视觉敏锐度测量用投影和电子视力表 

YY/T 0787-2024 眼科仪器 角膜地形图仪 

YY/T 1080-2009 眼科仪器 直接检眼镜 

YY/T 1484-2016 眼科仪器 眼轴长测量仪 
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附 录 B  

（资料性） 

结构编号对照一览表 

表 B.1 给出了本文件与 ISO 15004-1:2020 结构编号对照一览表。 

表B.1 本文件与ISO 15004-1:2020结构编号对照情况 

本文件结构编号 ISO 15004-1:2020 结构编号 

1 1 

2 2 

3 3 

3.1 3.1 

3.2 3.2 

3.3 3.3 

4 4 

4.1 4.1 

4.2 4.2 

4.3 4.3 

4.4 4.4 

4.4.1 4.4.1 

4.4.2 4.4.2 

4.5 4.5 

4.6 4.6 

4.7 4.7 

4.8 4.8 

4.9 4.9 

4.10 5 

4.11 6 

4.11.1 6.1、6.2 

4.11.2 6.3 

5.1 7.1 

5.2 — 

5.3 — 

5.4 — 

5.5 — 

5.5.1 — 

5.5.2 7.2 

5.6 — 

5.7 — 

5.8 7.3 
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本文件结构编号 ISO 15004-1:2020 结构编号 

5.9 — 

5.10 — 

5.11 — 

5.11.1 7.4 

5.11.2 — 

6 8 

6.1 8.1 

6.2 8.2 

附录 A 附录 A 

附录 B — 
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