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月U 舀

    本标准与150 14534:1997《眼科光学— 接触镜和接触镜护理产品— 基本要求))( Ophthalmic

optics一Contact lenses and contact lens care products一Fundamental requirements)对应关系为非等

效，其部分内容采用了150 14534:1997的规定。
    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会归口。

    本标准主要起草单位:国家药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心。

    本标准参加起草单位:宁波凯达橡塑工艺有限公司。

    本标准主要起草人:马莉、何涛、文燕、姜晓路、胡成宝。
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角膜接触镜附属用品

范 围

    本标准规定了角膜接触镜附属用品的术语、分类、要求、试验方法、检验规则、标志、标签、使用说明

书以及包装、贮存、运输。 _

    本标准适用于角膜接触镜附属用

取以及护理液、清洗液保存、角膜御破
户娜叮简称附属用‘盯洲塑用品用于角膜接触镜贮存、摆放、夹
镜清洗等。 、、

本标准不适用于角膜接 护理产品

2 规范性引用文件

下列文件中的条 示准的 本标

的修改单(不包括勘

是否可使用这些文
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)或修

期郁
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达成协议的各方研究

版本 版本适 于一稠标准。
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3 术语、定义和分类

3.1 术语、定义

    下列术语、定义适用于

3.1.1

    接触镜 contact Iens

l公

任何设计成可佩戴在眼的前表面的镜育琳如侧条牵潇岸r
注:这个角膜接触镜的定义包含了平光镜片、正焦镜片、负焦镜片、美容镜片和试用镜片等。

2

角膜接触镜 corneal contact Iens

镜片均在角膜范围内的接触镜。

3

角膜接触镜护理产品 contact lens care products

镜片从原始包装取出后，用于保护镜片安全性和性能的角膜接触镜附件。

注:本定义包含了所有可推荐用于管理角膜接触镜卫生学，用于亲水接触镜和在感官含义上缓和佩戴者不适应度

    的各种仪器。
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3.1.4

    角膜接触镜附属用品 accessories for contact lenses

    用于处理角膜接触镜，或包含角膜接触镜护理产品在内作为角膜接触镜状态一部分的物品。例如:

角膜接触镜的贮存、摆放器具，角膜接触镜护理液、清洗液容器以及角膜接触镜清洗、夹(吸)取用具。

3.2 分类

    附属用品按功能用途不同分为:器具、容器、用具。

    注:某些附属用品的功能用途可能包括上述一种以上，即组合附属用品。

4 要求

4.1 外观

4.1.1 附属用品应指明其结构、尺寸和尺寸误差。

4，1.2 外观应清洁、平整，色泽均匀，边缘光滑，无明显杂质、痕纹等缺陷。

4.2 材料

4.2.飞    附属用品采用的不同材料应分别指明其符合的标准代号或正式名称。

4‘2.2 附属用品选用材料应达到安全、特性、制造、处理和与其他可能碰到材料的相容性要求，并应用

文件或本标准规定的试验方法进行验证。

4.3 性能

4.3.1 附属用品中的器具应至少规定下列特性要求:

    a) 摆放平稳;

    b) 左、右方向标识清晰，不产生歧义，且不易磨损;

    c) 旋盖不得有卡滞;

    d) 与镜片接触的内腔应光滑，无毛刺、麻点;

    e) 应能对镜片有防尘、防挤压等防护功能;

    f) 在正确摆放接触镜的情况下，与镜片接触的内腔应保证镜片不会受到挤压和摩擦。

4.3.2 附属用品中的容器应至少规定下列特性要求:

    a) 摆放平稳;

    b) 开口闭合后倾倒，应无渗漏;

    c) 有容量标记的，外表面标识有不易磨损的刻度线。

4.3.3 附属用品中的用具应至少规定下列特性:

    与镜片直接接触部分在正常使用情况下不应划伤镜片。

4.3.4 具有自动清洗功能的器具，应符合下列要求:

    a) 使用后应不得对镜片原有质量产生影响;

    b) 标明清洗效果的可验证数据;

    c) 若属医用电气设备，应符合GB 9706.1的安全要求。

4。4 化学性能

    附属用品浸提液与空白对照液pH值之差应不大于1.5。

4.5 材料的溶出性能

4.5.1 附属用品浸提液与空白对照液消耗高锰酸钾[。(KMnO;)=0.002 mol/L」的体积之差应不超过

2.0 mL。

4.5.2 附属用品浸提液中钡、铬、铜、铅、锡的总含量应不超过1拌9/mL。福的含量应不超过

0.1拼9/mL。

4.5.3

4.5.4

附属用品浸提液的吸光度应不大于0.1。

着色附属用品按 5.4.6方法试验，浸泡液应无色。
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4.6 生物性能

    附属用品属外部接人非血液间接接触的医疗器械，应按GB/T 16886.1的要求进行生物学评价，或

通过下列试验:

    a) 附属用品应无致敏反应;

    b) 附属用品应无眼刺激反应;

    c) 附属用品细胞毒性不大于1级。

5 试验方法

5.1外观 洲
    可规定用手感目测及用标准量具测量来验证附属用品符合4.1的要求。

5.2 材料

    查验有关材料供方提供的符合要求的质量保证书或检验合格证以及经药监行政机构认可的证明文

件或资料，验证附属用品符合4.2的要求。

5.3 性能

5.3.1 可规定用手感目测和实际操作的方法来验证4.3.1、4.3.2、4.3.3的要求。

5.3.2 具有自动清洗功能的器具，应用下列方法来验证4.3.4的要求:

    a) 测定将待清洗镜片的总直径，然后将其进行自动清洗，按GB 1 1417.1一1989或GB 11417.2一

        1989规定的方法试验，其清洗前后测得的总直径允差应不大于GB 11417.1一1989中表1或

        GB 1 1417.2一1989中表 2的规定，且杂质和表面缺陷、边缘形状、镜片强度应符合

        GB 11417.1一1989中5.3.1和5.3.4或GB 11417.2一1989中5.3.1和5.3.8的规定;

    b) 规定特定方法进行清洗效果的试验，以验证其符合要求;

    c) 若属医用电气设备，按GB 9706.1规定进行安全检验。

5.4 化学性能和溶出性能

5.4.1 检验液的制备

    按GB/T 14233.1一1998表1中序号六的方法制备检验液。

5.4.2 化学性能

    按GB/T 14233.1一1998中5.4的方法进行试验，应符合4.4的要求。

5.4.3 氧化性

    按GB/T 14233.1一1998中5.2的方法进行试验，应符合4.5.1的要求。

5.4.4 重金属含盘

    按GB/T 14233.1一1998中5.6的方法进行试验，应符合4.5.2的要求。

5.4.5 澄清度

    按GB/T 14233.1一1998中5.7的方法进行试验，应符合4.5.3的要求。

5.4.6 脱色反应

    取附属用品剪成长2 cm，宽0.3。m的小块，用注射水荡洗两次倾去洗液晾干，分置三个有塞锥形

瓶中，按1 mL/cm，的量，分别用4%醋酸溶液(60℃)、65%乙醇溶液(常温)和正己烷溶液(常温)中浸

泡，历时sh，观察浸泡液应符合4.5.4的要求。

5.5 生物性能

5.5.1 生物性能检验液的制备

    按GB 1 6886.10一2000附录B中B3.2的方法制备样品，用注射用水冲洗样品，干燥后移至玻璃容

器内，按GB 16886.10一20。。附录B加人一定量的浸提液，密封后37℃，72 h，过滤除菌待用。同时以

同批浸提液作为空白对照液。

                                                                                3
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5.5.2 致敏

    按GB/T 14233.2一1993中第9章的方法进行试验，应符合4.6.1的要求。

5.5.3 眼刺激反应

    按GB/T 16886.10一2000中5.3的方法进行试验，应符合4.6.2的要求。

5.5.4 细胞毒性

    按GB/T 16886.5一2003规定的方法进行试验，应符合4.6.3的要求。

6 检验规则

6.1 验收条件

    附属用品应由制造单位检验合 后 ，方可提交验收。

6.“检验分类 /几 2才

6.31笔髯耀;翟繁2彭臀检验。
    附属用品出厂检验

6.;型式检验 岁
不仁j]- 险 1、4月 、4.3。
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‘，有迹象表明产品会“寸人体乍梦作用，
9) 国家质量监督部门对产品进行韵胜黔电~

7 标志和包装

7.1 标志

7.1.1 附属用品的小包装上应有下列标志:

    a) 制造单位名称、地址、商标;

    b) 产品名称;

    c) 生产日期或生产批号。

7.1.2 附属用品外包装上应有下列标志:

    a) 制造单位名称、地址;

  4
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    b) 产品名称;

    c) 产品名称和分类标记;

    d) 出厂日期或生产批号;

    e) 数量;

    f) 净重、毛重;

    9) 体积(长宽高)。

7.1.3 附属用品外包装上标志应符合GB/T 191中的有关规定，并应保证字样和标志不因历时较久而
模糊不清 。

7.2 包装

7.2.1 附属用品应附有使用说明书。

主要性能;

适用范围;

、
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、
卫
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      c)

7.2.2

使用方法及注意

具有 自动清洗功j

主要性能;

  适用范围;

使用方法2

使用期卜队

附属用品哟包装应能保 量性能的影响。
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d)
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