
宣称适用于硅水凝胶接触镜的接触镜护理产品，需要哪些特殊的注意事项
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　　相对于普通的水凝胶接触镜，硅水凝胶接触镜具有特殊的理化性能。根据YY 0719.5《眼科光学 接触镜护理产品 第5部分 接触镜与接触镜护理产品物理相容性

的测定》要求，需单独进行护理产品与硅水凝胶接触镜的相容性试验。在接触镜相容性试验中，需选择已上市的有代表性的硅水凝胶接触镜进行研究并提交验证资

料。产品技术要求中需明确检测使用了硅水凝胶接触镜，并提交自检报告或有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告作为支持性资料。

审评三部

公众号  邮箱登录  内部培训系统  使用指南  网站地图

请输入关键字

机构概况 信息公开 法规文件 审评科学 办事大厅

地址：北京市海淀区气象路50号院1号楼    邮编：100081    电话：010-86452722

本站由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心主办  版权所有  未经许可禁止转载或建立镜像

Copyright © CMDE All Rights Reserved

备案序号：京ICP备08100530号   京公网安备11010802032264号

https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
http://mail.cmde.org.cn/
https://jiaoshi.yuketang.cn/pro/portal/home/
https://www.cmde.org.cn/syzn/index.html
https://www.cmde.org.cn/wzdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/zxjs/ldxx/index.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/index.html
https://www.cmde.org.cn/spkx/index.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/index.html
https://beian.miit.gov.cn/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311

