附件1:                  人工晶状体（IOL） 注册检验 样品量规定（2024.01）

	类型序号 
	检验项目 
	成品数量(枚) 
	等同 

样品 
	光焦度要求 
	备注 

	1 
	全性能 
	234
	约7g 
	应表征实际光焦度范围，所提供的光焦度度数应不少于5个，其中需包含20.0D的样品。 
	/

	1.1 
	光学性能 
	16 
	/ 
	应表征实际光焦度范围，所提供的光焦度度数应不少于5个，其中标称光焦度20.0D的样品不少于3枚。 
	无菌成品 

	1.2 
	机械性能 
	45 
	/ 
	应表征实际光焦度范围，所提供的光焦度度数应不少于5个； 
	应包含最小截面尺寸对应光焦度样品不少于10枚，最大截面尺寸对应光焦度样品不少于10枚； 
	非环曲面IOL，无菌成品 

	
	
	
	
	
	若一个型号为相同柱镜度，应包含最小截面尺寸对应等效球镜度样品不少于10枚，最大截面尺寸对应等效球镜度样品不少于10枚； 
	环曲面IOL，无菌成品 

	
	
	
	
	
	若一个型号中包含不同的柱镜度，则10枚最小截面尺寸对应的等效球镜度样品中应至少包含5枚最低柱镜度和5枚最高柱镜度，10枚最大截面尺寸对应的等效球镜度样品应至少包含5枚最低柱镜度和5枚最高柱镜度。 
	环曲面IOL，无菌成品 

	1.3 
	理化性能 
	极限浸提 
	见备注 
	见备注 
	/ 
	1、成品或等同样品量：干重不小于400mg*N（N为溶剂种类）； 

2、样品量可根据企业检验方法变化。详询徐畅老师。

	1.4 
	
	可沥滤物 
	15 
	干重≥4g 
	1、有晶体眼IOL，成品为-15.0D样品；  
2、无晶体眼IOL，成品为20.0D样品 
	/

	1.5
	
	水解稳定性 
	15 
	干重≥2g 
	1、有晶体眼IOL， -15.0D成品片数量不少于5枚；
2、无晶体眼IOL，20.0D成品片数量不少于5枚。 
	可认可厂家提供资料

	1.6
	
	光照稳定性
	40 
	/ 
	
	/

	1.7 
	
	Nd-YAG激光照射稳定性 
	45 
	/ 
	/ 
	/

	1.8 
	
	不溶无机物 
	20 
	/ 
	/ 
	样品量可根据企业检验方法变化。详询徐畅老师。 

	1.9 
	灭菌要求（无菌、环氧乙烷、2-氯乙醇、细菌内毒素） 
	38 
	/ 
	所需样本数量明细：无菌15枚、细菌内毒素3枚、环氧乙烷残留量10枚、 2-氯乙醇残留量10枚 
	同批次样品，无菌成品 


注：建议送检样品按检验项目区分并打包。
