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前  言

  本标准的全部技术内容为强制性。

YY0290《眼科光学 人工晶状体》分为9个部分:
———第1部分:术语;
———第2部分:光学性能及测试方法;
———第3部分:机械性能及测试方法;
———第4部分:标签和资料;
———第5部分:生物相容性;
———第6部分:有效期和运输稳定性;
———第8部分:基本要求;
———第9部分:多焦人工晶状体;
———第10部分:有晶体眼人工晶状体。
本部分为YY0290的第3部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替YY0290.3—2008《眼科光学人工晶状体 第3部分:机械性能及测试方法》,与

YY0290.3—2008相比,主要差异如下:
———将推荐性条款更改为强制性条款(见4.9条);
———增加引言内容(见引言);
———增加环曲面人工晶状体和可调节人工晶状体要求(见4.1条,第5章、第6章);
———修改间隙分析的要求(见4.3,2008年版的4.3)。
本部分使用起草法修改采用ISO11979-3:2012《眼科植入物人工晶状体 第3部分:机械性能及其

测试方法》(英文版)。本部分与ISO11979-3:2012相比存在技术性差异,这些差异涉及的条款已通过

在其外侧页边空白位置的垂直单线(|)进行了标示。
———关于规范性引用文件,本标准做了具有技术性差异的调整,以适应我国的技术条件,调整的情

况集中反映在第2章“规范性引用文件”中,具体调整如下:
● 用YY0290.1代替ISO11979-1;
● 用YY0290.2代替ISO11979-2。

———引言部分删除与ISO11979-7临床调查的相关内容;
———范围中删除“若测试方法对于特殊人工晶状体设计也是合适的,”内容;
———4.1概述中在“对某些设计和应用”后增加“YY0290本部分的要求若不适用,应给出充分理

由”,删除“在这种情况下”。增加“注:出厂检验可以根据制造商具体情况确定其抽样规则。”
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这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC/TC103/SC1)归口。
本部分起草单位:浙江省医疗器械检验研究院。
本部分主要起草人:冯勤、贾晓航、骆永洁、陈琼慧、宋婷。
本部分所代替标准的历次版本发布情况为:
———YY0290.3—1997;
———YY0290.3—2008。
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引  言

  YY0290的本部分包含了有相关要求的试验方法和没有明确表达要求的试验方法。前者对于人

工晶状体的安全或性能来说是必要的,而后者则为眼科医生或者其他目的使用者提供了基本信息。
市场上存在各种各样的人工晶状体设计,因此,在任何情况下同时适用于所有人工晶状体的测试方

法是不存在的。预计目前正在开发的新材料将引起大规模的新设计,这可能需要对原有方法修正或建

立其他测试方法。与所有标准一样,使用标准的各方可修改或改进相应的方法,并提供相关的原理和验

证信息,且应与YY0290的本部分内容保持一致。
任何情况下,给定的不同允差与材料或设计相关,其反映的是完善产品的现状。
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眼科光学 人工晶状体

第3部分:机械性能及测试方法

1 范围

YY0290的本部分规定了人工晶状体主要的机械性能要求和测试方法。
本部分适用于植入人眼前节的人工晶状体。
本部分不适用于角膜植入物。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

YY0290.1 眼科光学人工晶状体 第1部分:术语(YY0290.1—2008,ISO11979-1:2006,MOD)

YY0290.2 眼科光学人工 晶 状 体 第2部 分:光 学 性 能 及 测 试 方 法(YY0290.2—2009,

ISO11979-2:1999,MOD)

3 术语和定义

YY0290.1界定的术语和定义适用于本文件。

4 要求

4.1 概述

对于所有的人工晶状体,都必须在模拟眼内条件下测试机械性能。每次测试都要记录使用溶液的

精确成分。如果已验证了试验条件改变与给定模拟眼内条件的偏离,可使用这类改变试验条件,如:室
温条件,在测试报告中应给出改变的测试环境。

要完成下述的每一个测试,至少要对3个批次的中光焦度人工晶状体进行测试,若光焦度影响性能

测试,那被测样品应由低、中、高光焦度各一批次组成。对于环曲面人工晶状体,这3个批次的每个批次

中,一半的人工晶状体具有最高柱镜度,另一半的人工晶状体具有最低柱镜度。一般情况下,每批次的

最小样本数应为10片,每批次应能代表出售的人工晶状体,在各种情况下均应说明所用的抽样规则。
合并样品的平均值和标准差应在报告中给出。

对某些设计和应用,YY0290的本部分中的要求若不适用,应给出充分理由。YY0290的本部分

叙述的专用测试方法若不适用,人工晶状体制造商应给出相应的测试方法,并证明其有效性和合理性。
可调节人工晶状体(AIOL)改变人眼光焦度的理论作用机制应予以描述,如在压缩作用下的人工

晶状体的曲率改变或透镜元件的位移等。应对产生该作用机制的一般原理予以描述和规定。对于理论

作用机制所包含的最大最小限制范围应予以进一步的机械测试,如果作用机制的动态响应与时间相关,
该时间相关性应予以描述。

注:出厂检验可以根据制造商具体情况确定其抽样规则。
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