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引  言

  JJF1016—2014 《计量器具型式评价大纲编写导则》、JJF1015—2014 《计量器具型

式评价通用规范》共同构成支撑本型式评价大纲修订工作的基础性系列规范。
本型式评价大纲是以JJG892—2011 《验光仪》、JJG922—2008 《验光仪顶焦度标

准器》、JJG1011—2018 《角膜曲率计》为基础,并参考GB/T14710—2009 《医用电器

环境要求及试验方法》,对JJF1291—2011 《验光仪型式评价大纲》进行修订。与

JJF1291—2011相比,本型式评价大纲除编辑性修改外,主要技术变化如下:
———增加了引言的内容;
———在范围中,增加了验光仪的分类编码,删除了 “用于指导生产过程中的产品质

量监督检查”的表述;
———在引用文件中,删除了GB9706.1—2007 《医用电气设备 第1部分:安全通

用要求》、JB/T9329—1999 《仪器仪表运输、运输贮存基本环境条件及试验方法》,增

加了GB/T14710—2009 《医用电器环境要求及试验方法》;
———删除了术语、符号、代号;
———根据JJF1016—2014 《计量器具型式评价大纲编写导则》,对法制管理要求内

容进行修改;
———在计量要求中,增加了角膜曲率轴位示值误差的要求;
———在通用技术要求中,增加了气候环境适应性、电源环境适应性,删除了安全要

求、环境适应性要求;
———根据JJF1016—2014 《计量器具型式评价大纲编写导则》对型式评价项目表内

容进行修改;
———根据JJF1015—2014 《计量器具型式评价通用规范》增加了申请单位应提交的

技术资料和试验样机的相关要求;
———在型式评价项目的试验方法和条件中,增加了角膜曲率轴位示值误差、气候环

境适应性、电源环境适应性的试验方法和条件的描述,删除了安全要求、环境适应性要

求相关试验项目试验方法和条件;
———根据JJF1016—2014 《计量器具型式评价大纲编写导则》增加试验项目用计量

器具和设备表;
———在附录A中,删除了 “验光仪型式评价报告格式”的内容,增加 “验光仪型

式评价记录格式”。
本型式评价大纲历次版本发布情况:
———JJF1291—2011。
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验光仪型式评价大纲

1 范围

本型式评价大纲适用于分类编码为33120000的各类主、客观式验光仪的型式评价。

2 引用文件

本型式评价大纲引用下列文件:

JJG892—2011 验光仪

JJG922—2008 验光仪顶焦度标准器

JJG1011—2018 角膜曲率计

GB/T14710 医用电器环境要求及试验方法

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本型式评价大纲;凡是不注日期的

引用文件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本型式评价大纲。

3 概述

3.1 用途

验光仪主要用于测量被验光者配镜所需的参考球镜度、柱镜度、柱镜轴位及瞳距等

示值。

3.2 测量原理

验光仪按照测量原理可以分为主观式验光仪与客观式验光仪。
主观式验光仪依赖被检查者对目标成像清晰与否的主观判断,来确定被检查者的屈

光状态。客观式验光仪利用其光电系统对被检查者视网膜上反射回来的光斑进行测量,
客观确定被检查者的屈光状态,无需被检查者的主观判断。

4 法制管理要求

4.1 计量单位

验光仪各项量值应采用国家法定计量单位。

4.2 标志

验光仪应在仪器的铭牌或面板、机身等明显部位标注计量法制标志和计量器具标

识,其标志、编号和说明必须清晰可辨、牢固可靠。

4.2.1 计量法制标志一般包括以下内容:
计量器具型式批准标志和编号 (本项为非强制性规定,试验样机可留有相应位置)。

4.2.2 计量器具标识一般包括以下内容:
仪器名称、生产厂名、规格 (型号)、制造日期、出厂编号。对安装有特殊要求的

验光仪,应有安装说明标志。
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