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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。

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。

本文件由北京同仁医学科技有限责任公司提出。

本文件由中国西部开发促进会归口。

本文件起草单位：北京同仁医学科技有限责任公司、北京市眼科研究所、艾视康（北京）健康科技

有限公司、首都医科大学附属北京同仁医院。

本文件主要起草人：王焱、接英、田磊、吕婷婕。

本文件首次发布。
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医用级湿房镜通用技术规范

1 范围

本文件规定了医用级湿房镜的技术要求、试验方法、检验规则、标签和随附资料及包装、运输和贮

存等要求。

本文件适用于医用级湿房镜的设计、生产、检验等环节。

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。

JJF 1076 数字式温湿度计校准规范

YY/T 0316 医疗器械风险管理对医疗器械的应用

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

医用级湿房镜 medical grade moisture chamber spectacles

通过物理屏障结构形成密闭空间，具有提高眼表湿度功能的眼镜及理疗镜。医用级湿房镜分为加热

型和非加热型两类。非加热型湿房镜通过物理封闭结构在眼周形成湿润微环境，具备可调节密封结构，

通常无加热功能，可长时间佩戴。加热型湿房镜也叫热敷护目镜，内置加热元件，接入电源将元件加热

至设定温度（通常为 50 ℃），通过产生水蒸气，使护目镜内部达到 100%的湿度和 38 ℃～42 ℃的期

望温度。

4 技术要求

4.1 总则

医用级湿房镜的安全和性能应通过临床前评价和临床评价,应按照YY/T 0316进行合适的风险分析。

4.2 外观

医用级湿房镜的外观应整洁、无明显划痕、变形或损伤，表面涂层应均匀、光滑，无明显剥落或褪

色现象。镜片应清澈透明，无气泡、裂纹、划痕或其他影响视线的缺陷。

4.3 储水单元

配备储水单元的湿房镜，其储水单元应集成于镜框内部。

4.4 性能要求

4.4.1 湿度控制

在环境温度25 ℃±1 ℃、相对湿度50%±5%条件下，佩戴30 min内眼周微环境相对湿度应达到60%

±3%，4 h内湿度维持≥60%。

4.4.2 动态密封性
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头部以（30±5）次/min频率摆动时，内部湿度波动≤±3%，镜内压力变化≤50 Pa。

4.4.3 生物安全性

镜框及镜片材料应通过皮肤致敏性测试。

5 试验方法

5.1 外观

应将样品置于标准光源下，距离观察者约50 cm处进行目视检查。检查内容包括镜框、镜片、储水

单元（如配备）等部件的完整性、整洁度以及涂层均匀性。

5.2 尺寸

尺寸试验应使用精度不低于0.02 mm的量具进行测量。主要测量部位包括镜框的外宽、内宽、镜腿

长度、鼻梁间距等关键尺寸。

5.3 湿度与温度测试

采用符合JJF 1076要求的温湿度记录仪，将装配完整的湿房镜样品固定于模拟头模，头模眼部温度

设置为37 ℃，并且每部分镜体内增加初始泪液量10μL，将传感器置于模拟头模眼部前。在恒温恒湿箱

温度25 ℃±1 ℃，湿度50%±5%中连续监测4 h，记录每15 min湿度及温度值。

5.4 动态密封性试验

将装配完成的湿房镜固定于三维运动模拟装置，模拟头部俯仰±30°、左右转动±45°复合运动，

频率（30±2）次/min，持续30 min。采用粒子计数器测定0.3μm及以上粒径颗粒物渗透率。

5.5 光学性能试验

应使用标准光源和验光设备，对镜片的透光性、折射率以及像差等光学性能进行测试。防蓝光镜片

应满足蓝光过滤率≥58%，紫外线阻隔率≥99%。

6 检验规则

6.1 检验分类

产品的检验分为型式检验和出厂检验两类。

6.2 出厂检验

6.2.1 产品出厂前应按产品标准的要求逐批进行检验，检验合格后附质保书和合格证方可出厂。

6.2.2 出厂检验项目按表 1 的规定执行。

表 1 出厂检验项目

序号 检验项目 出厂检验 型式检验 试验方法

1 外观 √ √ 5.1

2 尺寸 √ √ 5.2

3 物理性能

湿度 √ √ 5.3

温度 √ √ 5.3

密封性 √ √ 5.4

光学性能 √ √ 5.5

注：标有“√”符号的为强制性试验项目，标有“--”符号的为免检项目。

6.3 型式检验

6.3.1 型式检验项目按表 1 的规定执行。
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6.3.2 正常生产时每年进行一次型式检验，有下列情况之一时，应进行型式检验：

a)正式生产时，如原料、工艺有较大改变可能影响产品质量时；

b)产品停产 6个月后，重新恢复生产时；

c)出厂检验的结果与上次型式检验有较大差异时；

d)国家行政管理部门提出要求时；

e)当客户提出要求时。

6.4 组批和抽样方案

6.4.1 组批

以相同工艺条件、品种、规格、生产日期的产品组成批。

6.4.2 抽样方案

出厂检验的样本应是从一批中随机抽取两份，分别用于各项指标检验和留样的单位产品，按照企业

标准根据生产批量抽取足够量的检验样本，型式检验的样本从留样样品中进行抽取。

6.5 判定规则

应按照本文件规定的试验方法进行检验，依据检验结果和本文件的要求对产品做出判定。所有项目

指标满足要求才可判定为合格。

6.6 复验规则

检验结果若某项指标不符合本文件要求时，可重新自该批产品中以双倍采样单元数采样并对该项目

进行复验。以复验结果作为该批产品的质量判定依据。

7 标签和随附资料

7.1 标签

包装盒上应有标签,标签上应标明以下内容：

a) 产品名称；

b) 执行标准号；

c) 产品商标；

d) 产品规格和数量；

e) 生产厂家及详细地址；

f) 批号及生产日期。

g) 适用人群

h) 禁忌症

7.2 随附资料

制造商应向患者提供的使用说明书应包含以下信息：

a) 主要性能、结构和适用范围；

b) 警告标识；

c) 使用指导；

d) 制造商地址和通讯方式；

e) 其他必要说明。

8 包装、运输和贮存

8.1 包装

8.1.1 内包装应包含镜布、清洁工具、多语言说明书。

8.1.2 包装在贮存、运输和处理的正常条件下能保护产品不受到可预见的损坏,并且不会负面影响它们



T/CWDPA XXX-2026

4

的功能、安全或特性。

8.1.3 需要长途运输的产品，宜另加硬质防水纸箱作为外包装盒。

8.1.4 医用级湿房镜应存放在洁净、干燥的眼盒中，避免受潮、受热、雨淋和阳光直晒。

8.2 运输

8.2.1 在运输过程中，医用级湿房镜应采取适当的包装和保护措施，以防止其在运输过程中受到冲击、

挤压、振动等外力的影响。

8.2.2 包装箱应具备足够的强度和刚度，能够有效抵御外界的冲击和挤压，

8.2.3 包装内部应填充足够的缓冲材料，如泡沫、气泡膜等，以吸收运输过程中的振动和冲击，确保

产品的安全。

8.2.4 包装箱应明确标注产品的运输标识，如小心轻放、防潮、防晒等，以提醒运输人员注意产品的

运输要求。

8.3 贮存

8.3.1 贮存环境应保持清洁、干燥、通风良好，避免与腐蚀性物质接触

8.3.2 医用级湿房镜应存放在原装眼盒中，确保镜片不受划伤或污染。

8.3.3 长期贮存时，宜定期检查镜片及镜框状态，确保产品性能不受影响。

8.3.4 应避免将湿房镜存放在高温、高湿或极端温度变化的环境中，以免影响其使用效果和寿命。
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