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	3　 术语和定义
	4　 要求
	4.1 治疗激光
	4.1.1 激光峰值波长
	632.8nm±10nm
	4.1.2 激光模式
	基模或高阶模
	4.1.3 激光终端输出功率
	a）若激光终端输出功率不可调节，制造商应规定激光终端输出功率，实测值与标称值之间的偏差应不大于±20%；
	b）若激光终端输出功率可调节，制造商应规定激光终端输出功率范围、步进，实测值与设定值之间的偏差应不大于±20%。
	4.1.4 激光终端输出功率不稳定度
	应不超过±10%。
	4.1.5 激光终端输出功率复现性
	应不超过±10%。
	4.1.6 激光的输出方式及其时间特性
	4.1.7 治疗机的照射量
	4.2 瞄准系统（如适用）
	4.2.1 瞄准光波长
	制造商应规定瞄准光的波长和允差，允差应不超过±10nm；也可规定瞄准光的波长范围。
	4.2.2 瞄准光功率
	应不大于5mW；用于眼科照射时，应不大于1mW。
	4.3  传输系统
	4.3.1 传输系统采用反射器进行调节时，反射器应在其自由度范围内应无卡顿和碰壁，且不会出现滑动现象；
	4.3.2 传输系统采用光纤传输时，应满足YY/T 0758的要求；若光纤不可拆卸，应满足YY/T 0758中的适用要求。
	4.4 定时装置
	治疗机若有定时装置，则制造商应规定定时的时长范围、步进，实测值与设定值之间的偏差应不大于±5%。
	4.5 激光防护镜（如适用）
	治疗机若配置激光防护镜，应符合以下要求：
	a）防护镜对治疗激光波长的光密度应不小于4。
	b）可见光透射比应不小于20%。
	c）激光防护眼镜上应标明防护的波长范围和光密度值。
	4.6 安全
	治疗机应符合GB 9706.1、GB 7247.1、GB 9706.222（如适用）的要求。
	4.7 环境适应性
	治疗机的环境适应性应符合GB/T 14710或制造商规定的要求；制造商应给出具体试验条件和检验项目。检验项目至少应包含4.1.3激光终端输出功率。
	5　 试验方法
	5.1 治疗激光
	5.1.1 激光峰值波长
	用激光波长计或光谱仪进行测量，其结果应符合4.1.1的要求；
	5.1.2 激光模式
	用光束分析仪或其他等同设备进行测试，其结果应符合4.1.2的要求。
	5.1.3 激光终端输出功率
	实际操作治疗机的输出指示装置，检查输出功率范围和步进；用激光功率计进行终端输出功率的测量，若终端输出功率可调节，测试点至少包含最小、中间和最大值，其结果应符合4.1.3的要求。
	5.1.4 激光终端输出功率不稳定度
	在输出功率额定功率点、75%额定功率点和50%额定功率点（或最小输出功率点，取较小值）进行测量。
	治疗机持续输出，每隔1min（或根据制造商规定的间隔时间，但不少于1min）用激光功率计测量终端输出功率值，共10次，找出（=1,2,3……,10）中的最大值与最小值，按公式（1）计算功率不稳定度，其结果应符合4.1.4的要求。
	………………………………………………（1）
	式中：
	5.1.5 激光终端输出功率复现性
	在输出功率额定功率点、75%额定功率点和50%额定功率点（或最小输出功率点，取较小值）进行测量。
	用激光功率计测量终端输出功率；关闭治疗机电源后，再开机使其工作于原工作条件，用激光功率计测量终端输出功率。如此重复5次，得到5次测量值（=1,2,3,4,5），找出中的最大值与最小值，按公式（2）计算功率复现性，其结果应符合4.1.5的要求。
	……………………………………………（2）
	式中：
	—— 5次测量值（=1,2,3,4,5）中最大值；
	——5次测量值（=1,2,3,4,5）中最小值。
	5.1.6 激光的输出方式及其时间特性
	5.1.6.1 用示波器和光电转换器测量激光的输出方式，其结果应符合4.1.6.1的要求。
	5.1.6.2 若适用，实际操作治疗机，检查脉冲宽度和脉冲间隔（或重复频率或占空比）的调节范围；用示波器和光电转换器测量脉冲宽度和脉冲间隔（或重复频率或占空比）。若脉冲宽度和脉冲间隔（或重复频率或占空比）可调节，应在整个调节范围内验证其准确性，其结果应符合4.1.6.2的要求。
	5.1.7 治疗机的照射量
	用激光功率计测量治疗面上的照射量。测量时，限制孔径的直径为7mm（用于眼照射）和3.5mm（用于体表照射），其结果应符合4.1.7的要求。
	5.2 瞄准系统（如适用）
	5.2.1 瞄准光波长
	用光谱仪或波长计进行测量，其结果应符合4.2.1的要求；
	5.2.2 瞄准光功率
	用激光功率计进行测量，其结果应符合4.2.2的要求；
	5.3 传输系统
	5.3.1 通过光斑在Ｘ、Ｙ、Ｚ三个轴向上的调节对传输系统进行检查，其结果应符合4.3.1的要求。
	5.4 定时装置
	通过实际操作治疗机的定时装置，检查定时范围和步进；设置合适的功率档位，调节定时装置至最小时长、制造商推荐使用时长和最大时长，用秒表测量治疗机的出光时间，其结果应符合4.4的要求。
	5.5 激光防护镜（如适用）
	a）基于防护镜的损伤阈值，调节治疗机的输出功率至合适档位。用激光功率计测量治疗机的输出功率；在测试光路中放置激光防护镜，在激光防护镜后测量输出功率；根据公式（3）计算防护镜的光密度值，其结果应符合4.5a）的要求。
	b）使用分光光度计测出380nm～780nm波长范围内激光防护镜的光谱透射曲线，每隔10nm读出相应波长的光谱透射比。根据透光比表查出相应波长的值，可见光透射比按公式（4）计算，其结果应符合4.5b）的要求。
	5.6 安全
	按照GB 9706.1、GB 9706.222、GB 7247.1-2012的要求进行试验，其结果应符合4.6的要求。
	5.7 环境适应性
	按照GB/T 14710或制造商的规定试验条件进行检验，其结果应符合4.7的要求。
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	1.《眼科光学接触镜第8部分：有效期的确定（征求意见稿）》
	前  言
	引  言
	1　 范围
	2　 规范性引用文件
	3　 术语和定义
	4　 原理
	5　 一般要求和建议
	6　 测试介质
	6.1　 保存液是制造商在接触镜包装中所用的贮存溶液（若适用）。

	6.2　 接触镜应在保存液中测量，或在GB/T 11417.4规定的标准盐溶液中平衡后进行测量，或干态测量。在所有试验阶段应采用相同的测试介质。对测试介质的选择应在风险评估和试验方案中进行讨论。
	7　 试验装置
	7.1　 可控的贮存箱，能维持25℃±2℃的温度，并装有连续地记录温湿度的装置。
	7.2　 镜片及镜片包装测量设备，根据需要，用于镜片的后顶焦度、总直径、曲率半径、透光性能以及（通过风险评估确定的）镜片和包装系统的其他参数的测定。若有必要，测量设备应能使测试介质中的接触镜在测量前和测量中处于试验方法指定的可控条件下。
	7.3　 溶液测量设备，根据需要，用于测量（通过风险评估确定的）保存液的性能。

	8　 测试样品
	8.1　 受试镜片应是有代表性的常规产品，其参数应能表征正常生产中的参数范围，尤其是高、低后顶焦度。附加特性，例如紫外光透射比，测量时应根据接触镜的自身特性以及风险评估结果选择。若产品是以无菌方式提供的，则接触镜应进行经过验证的灭菌过程。
	8.2　 受试镜片应从不少于两个批次的接触镜材料中且最好有一定生产量的产品中随机抽取。
	8.3　 接触镜的包装应与正常销售时的包装相同。对于以无菌方式提供的接触镜，包装应保持无菌直至开封或有效期满。对于以非无菌方式提供的接触镜，有效期内生物负载应低于100CFU/片。
	包装材料本身也可能会有游离物质被萃取到溶液中，而影响接触镜的性能和安全性。制造商在选择包装材料时宜认识到这种可能性，并实施风险评估，进行适宜的测试，或使用符合相关国家或国际规定或国家药典规定的包装。
	8.4　 对保存液的稳定性也应进行监测，监测的参数应为包含在溶液规定中的参数（例如pH值、渗透压）。若含有为实现某种性能和（或）标签声称增加的额外成分，宜予以监测。
	接触镜有效期常受包装材料的水蒸气渗透性、接触镜的水合程度和（或）盐浓度对参数变化敏感度的影响。包装不当是有效期缩短的最主要原因，因此，宜有足量接触镜用于试验，以清楚地区分材料的不稳定性和包装不当。

	9　 试验程序
	9.1　 实时试验
	9.1.1　 测量并记录每一个测试批次中足量接触镜的初始性能参数和溶液性能。利用唯一性标识区别每一个测试批次。通过批号或唯一标识，可追溯到每一个镜片的身份和来源。
	9.1.2　 将接触镜移至贮存箱，置于25℃±2℃和适宜的可控湿度中。记录实际的温度、湿度和日期。
	9.1.3　 定期从每一个测试批次中取出足量接触镜，并执行下述步骤。
	9.1.4　 检查测得的参数与初始测得的参数之差是否在GB 11417.2或GB 11417.3规定的允差之内。
	9.1.5　 按GB/T 11417.6中规定的试验方法，对接触镜及其表面进行检查。注意任何不正常的颜色、表面沉积物或外观情况。
	9.1.6　 在试验的起始点和最终点时，按GB/T 11417.5中规定的方法分别对足量接触镜的透光性能进行测量。
	9.1.7　 对于以无菌方式提供的接触镜，定期地，并在标称有效期试验结束时，进行包装完整性验证试验，例如物理试验或微生物挑战试验，并根据认可的试验方法(例如中国药典、欧洲药典、美国药典、日本药典)进行无菌试验。
	9.1.8　 在试验开始时和每一个测试点，应使保存液在适当的温度下达到平衡状态，并测量经风险评估确定并在试验方案中规定的溶液性能。
	9.1.9　 在试验过程中，记录实际的温度和湿度。
	9.1.10　 在试验过程中，若发现任何接触镜超出允差范围或有明显改变，则宜对不合格镜片进行重新评估，以确认结果。若镜片不适合更进一步评估，则宜从同一测试批次中选取其他接触镜进行评估，以核实不合格接触镜结果的有效性。额外测试的试验要求应在试验方案中有明确规定。任何超出允差范围的试验结果都应记录在试验报告中。

	9.2　 加速老化试验
	9.2.1　 若需要进行加速试验，选择足量接触镜贮存于35℃±2℃和（或）45℃±2℃，或其他适宜的温度，以及适宜的可控湿度中。此类研究应始终辅以长期的实时试验，通常在产品推向市场前，应至少有6个月的实时试验相关的数据。用于实时试验的测试批次应与用于加速试验的测试批次相同。
	9.2.2　 条款9.1.1中测得的初始性能和参数应作为加速试验的零点数据。
	9.2.3　 将接触镜移至贮存箱，置于35℃±2℃和（或）45℃±2℃，或其他适宜的温度，以及适宜的可控湿度中。记录实际的温度、湿度和日期。
	9.2.4　 定期从每一个测试批次中取出足量接触镜，并执行下述步骤。
	9.2.5　 检查测得的参数与初始测得的参数之差是否在GB 11417.2或GB 11417.3规定的允差之内。
	9.2.6　 按GB/T 11417.6中规定的试验方法，对接触镜及其表面进行检查。注意任何不正常的颜色、表面沉积物或外观情况。
	9.2.7　 在试验的起始点和最终点时，按GB/T 11417.5中规定的方法分别对足量接触镜的透光性能进行测量。
	9.2.8　 对于以无菌方式提供的接触镜，定期地，并在标称有效期试验结束时，进行包装完整性验证试验，例如物理试验或微生物挑战试验，并根据认可的试验方法(例如中国药典、欧洲药典、美国药典、日本药典)进行无菌试验。
	9.2.9　 在试验开始时和每一个测试点，应使保存液在适当的温度下达到平衡状态，并测量经风险评估确定并在试验方案中规定的溶液性能。
	9.2.10　 在试验过程中，记录实际的温度和湿度。
	9.2.11　 在试验过程中，若发现任何接触镜超出允差范围或有明显改变，则宜对不合格镜片进行重新评估，以确认结果。若镜片不适合更进一步评估，则宜从同一测试批次中选取其他接触镜进行评估，以核实不合格接触镜结果的有效性。额外测试的试验要求应在试验方案中有明确规定。任何超出允差范围的试验结果都应记录在试验报告中。
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