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前言
国际标准化组织（ISO）是由各国标准化团体（ISO成员团体）组成的世界性的联合会。制定国际标准工作通常由ISO的技术委员会完成。各成员团体若对某技术委员会确定的项目感兴趣，均有权参加该委员会的工作。与ISO保持联系的各国际组织（官方的或非官方的）也可参加有关工作。ISO与国际电工委员会（IEC）在电工技术标准化方面保持密切合作的关系。
国际标准是根据ISO／IEC指令第2部分的规则起草的。
技术委员会的主要任务是编制国际标准。由技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团体投票表决。需取得了至少75%参加表决的成员团体的同意，国际标准草案才能作为国际标准正式发布。
在特殊情况下，当技术委员会收集的数据与通常作为国际标准（例如“最先进技术水平”）发布的数据不同时，它可以通过参与成员的简单多数投票决定发布技术报告。 
技术报告的性质是完全信息性的，在提供的数据被认为不再有效或无用之前，不必进行审查。
本标准中的某些内容有可能涉及一些专利权问题，这一点应引起注意。ISO不负责识别任何这样的专利权问题。
ISO 22979 是由ISO／TC172 技术委员会，光学和光学器械，眼科光学和器械分技术委员会SC7 编制。
眼科植入物 - 人工晶体 - 关于人工晶体设计改良的临床研究需要的评估指导
1
范围
本技术报告提供了ISO 11979系列国际人工晶体（IOL）标准第3部分、第7部分和第9部分的应用指南。它涉及到前房和后房，单焦和多焦人工晶体的改良重要性的风险分析中考虑的因素。它还提出了可用于确定临床研究需要和设计的数据分析和解释方法。
2．
参照标准
下列参考文件对于本文的使用是必不可少的。对于过去的参考，仅仅使用了引用的版本。对于未标明日期的参考，使用的是最新版本的文件（包括所有的修正案）。
ISO 11979-1.眼科植入物 - 人工晶体 - 部分 1：术语
3．
术语和定义
出于本文目的，适用ISO 11979-1中给出下列术语和定义。
4
单焦点晶体
4.1
总论
作为原型IOL改良品的单焦点IOL对临床研究具有不同的要求；这取决于改良的程度。本技术报告提供了风险分析的考虑因素，以确定需要以下哪些项目。
a）无临床研究。
b）100例受试者随访并包括表格4在内的有限临床研究，参见ISO 11979-7。
c）ISO 11979-7中定义的全面临床研究。
4.2
改良级别（类别）
4.2.1
A级改良
A级改良是微小改良，所有安全和性能问题都可以通过非临床研究充分解决。A级改良不需要临床研究。
4.2.2
B级改良
B级改良是提出安全和/或性能问题的改良，可通过有限的临床研究充分解决。
4.2.3
C级改良
C级改良是提出安全和/或性能问题的改良，可通过全面的临床研究予以解决。
4.3
多种IOL型号的临床研究
如果这些IOL型号相互都是A级改良，那么一种以上的IOL型号可在相同临床研究中进行研究。只有在至少100例ISO 11979-1中定义的受试者中进行研究时，某种型号才有资格作为原型。
4.4
机械数据分析
4.4.1
总则
本条款中的机械数据分析方法可用于确定改良的后房IOL是否为A级改良。
ISO11979-3中描述了鉴定IOL机械特性的测试。 
压缩力、压缩力衰减和接触角测试数据用于确定原型IOL与原型IOL某项改良间机械行为的差异。
4.4.2和4.4.3中概述了可以考虑用于确定改良的IOL和原型IOL间差异的两种机械数据分析方法。附录B给出了这些方法及其实例的详细描述。
4.4.2
单一原型IOL型号对比
为了在改良型号和单一原型之间进行比较，制造商评估改良的IOL的机械性质是否类似于原型的机械性质。
4.4.3
与多个IOL原型的比较
为了在改良型号和多个原型之间进行比较，制造商评估改良的IOL的机械性质是否处于原型规定的机械特性范围内。
5
多焦点晶体
5.1
总论
本条款为风险分析提供指导，以评估是否有必要对多焦点IOL（MIOL）型号的改良进行临床研究。可以同时比较改良的MIOL与单焦点和多焦点原型的机械特性，但是仅可与多焦点原型的光学性质进行对比。
5.2
将多原型焦点光学器件添加到原型单焦点型号上
5.2.1
一般
在将多原型焦点光学器件添加到原型单焦点型号上时考虑以下因素。如果出现有显著的额外风险，考虑进行一项旨在解决特定风险领域的临床研究。
5.2.2
材料
'k'确定是否单焦点晶体材料的任何特性会对多焦点光学器件的性能产生影响。如果单焦点原型的材料不同于所批准的MIOL的材料，考虑进行临床研究，特别是在光学或机械测试造成临床问题时。
5.2.3
机械设计
确定单焦点原型的设计或放置是否影响多焦点设计的预期光学性能。风险分析包括以下内容。
a）
由于单焦原型的IOL主体和襻设计，IOL定心性（即倾斜和偏心）变异性有增加的可能性。该对比包括IOL设计中的定心问题和机械性差异的临床研究报告分析。
b）
通过比较新的多焦点设计与原型多焦点设计的偏心和倾斜特性，采用ISO11979-2中概述的方法来评估IOL偏心和倾斜的光学灵敏度。
c）
评估术后屈光可预测性和稳定性变化的可能性。
5.3
原型多焦点光学器件的光学设计几何形状的改良
在调整原型MIOL的多焦点光学器件的几何形状时，要考虑以下因素。
a）
产生多种放大倍数的基本技术（例如衍射与折射）的改变是多焦点原型设计的变化，并按照ISO11979-9的规定进行了临床研究。
b）
可以对原型焦点设计进行细微改良来增强或优化性能。实施ISO11979-9中定义的光学台架测试，包括作为空间频率函数（透过频率MTF）和作为散焦函数（透过焦点MTF）的调制传递函数（MTF）的测量，并进行分析，以评估临床功能的显著变化的可能性。另外进行分析以评估设计改良引起的具体问题。如果出现额外风险，考虑进行一项旨在解决特定风险领域的临床研究。
附录A

(资料性附录)

IOL原型的改良实例
A.1 总则
对经过临床研究的IOL改良可根据改良级别分为三类：
A级、B级或C级。下面描述了用于确定原型进行了哪种级别改良的适用标准。
适用性一列用于指示该改良适用的IOL类型：
- P表示后房IOL，不包括单件式板状设计；
- A表示前房IOL；
- PL表示采用单件式板状设计的由柔性材料制成的后室IOL。
只要满足所有适用标准，改良的型号可具有下列改良的各种组合。
A.2
A级改良。
A级改良列于表A.1至A.3中。表A.3中的改良与其它改良的不同之处在于它们仅涉及原型号的材料/设计替换。
表A.1 - 襻配置的改变
	改良
	适用性
	机械数据分析

	型号的镜像版本
	P/A/PL
	否

	总直径改变
增加具有特定前房宽度的患者的特定规格。
	A
	否

	襻特征改变
在襻上诸如添加凹口或添加孔眼或圆形末端的改变。
	P/A
	否

	襻角度改变
将该型号20D版的体部向后弯曲到晶体襻来改变矢状值使之达到最高1.6mm的设计改变
	P
	否

	总直径改变
	P
	是

	襻厚度或宽度改变
	P
	是

	襻配置改变
	P
	是


表A.2 - 光学配置的改变
	改良
	适用性
	机械数据分析

	屈光度范围内的改变
由此，制造商提供的任何倍数的IOL均符合ISO 11979。 
前房IOL的表面和眼组织之间的间隙是每个新倍数范围的考虑对象，参见ISO11979-3。
	P/A/PL
	否

	光学部或体部大小的改变，并在光学器件的周边增加突片
如果沿着任何经线（例如从圆形到卵形体）的长度不小于5.0mm，且沿着任何经线不大于7.5mm，则改变体部周长设计或光学器件尺寸。
	P/PL
	否

	更换透明光学器件
任何干扰光学器件性能的障碍物，前提是透明光学器件直径大于4.25mm。
	P/A/PL
	否


表A.3 - IOL材料和设计互换
	改良
	适用性
	机械数据分析

	与原型IOL进行材料和设计互换
假定这种互换在A级机械性改良的范围内。
	P
	是


A.3
B级改良
B级改良列于表A.4至A.5中。
表A.4 - 襻配置或材料的改变
	改良
	适用性
	机械数据分析

	襻配置的改变
包括不符合机械性A级标准时对于总直径、襻厚度或宽度的改变。
如果与原型号相比，改良后的晶体襻配置的改变似乎有可能造成不同的或在很大程度上增加安全问题，则认为属于C级改良。 
	P
	是

	改变为新型襻材料
这是将襻材料变更为一种对于制造商而言的新型材料，且是眼科文献支持的一种具有长期安全性的襻材料，条件是文章公布所使用材料的信息且制造商可采用相同的材料。
	P
	是


表A.5 - 光学材料或配置的改变
	改良
	适用性
	机械数据分析

	体部材料的改变
这是将体部材料变更为一种对于制造商而言的新型材料，且是眼科文献支持的一种具有长期安全性的体部材料，条件是文章公布所使用材料的信息且制造商可采用相同的材料。
	P
	不适用

	体部或光学部直径的改变
这是体部或光学器件直径在5.0mm至7.5mm范围之外的改变。
评估含有直径小于5.0mm的光学器件时，应该包括临床测试以评估可能由小型光学器件造成的眩光对于受试者视力的影响。 
	P
	不适用


A.4 C级改良
A.2或A.3中未描述的改良为C级改良。
附录B
(资料性附录)

机械数据分析
B.1 原则
本附件中的方法仅适用于双襻晶体型号。机械数据，即压缩力、衰减后的压缩力和接触角，可用于评估改良后的IOL是否属于原型IOL的A级改良，如附录A所述。
B.2 术语和定义
本段中以下术语和定义仅适用于本附件。
B.2.1

开襻IOL

含有两个襻的IOL型号，每个襻有一端连接到IOL体部，而另一端游离
B.2.2

闭襻IOL

含有两个襻的IOL型号，每个襻有一端连接到光学器件
B.2.3的体部
开襻/闭襻混合IOL

含有两个襻的IOL型号，其中一个襻有一端连接到IOL体部，另一端游离，而另一个襻的两端均与IOL的体部连接
B.3 机械对比方法
B.3.1 总则
为了对比改良型号和当前正在进行临床研究或已完成临床研究的单一原型，制造商要证明改良后的IOL的机械特性与原型的机械特性间没有显著差异。
为了对比改良后型号和多个原型，制造商要证明改良后晶体的机械特性与原型相关的机械特性范围间没有显著不同。
改良后型号和制造商原型间的分析包括以下对比：
压缩力除以每个襻的接触角度：
衰减后的压缩力除以每个襻的接触角度。
对于分析所需要的每项测试，如果改良后晶体仅用于囊袋固定，则在10mm压缩直径下评估晶体，如果仅用于睫状沟固定，则在11.0mm下评估，而如果同时用于囊袋和睫状沟固定，则在两个直径下评估。
B.3.2 限制
B.3.2.1与单一原型型号比较的方法包括以下限制。
-
开襻，闭襻或开襻/闭襻混合类型的型号仅可与相同类型的型号进行比较。
-
对于具有非相似襻的开襻或闭襻类型的型号，分别评估每个襻，然后将所改良型号上的每个襻与原型号上与其最相似的相应襻进行比较。
B.3.2.2
这种与多个原型进行比较的方法包括以下限制。
-
开襻型号或开襻/闭襻混合型号的开襻仅与开襻原型号上的相关特性进行比较。
-
闭襻型号或开襻/闭襻混合型号的闭襻仅与闭襻原型号上的相关特性进行比较。
-
对于具有非相似襻（因此具有不同的接触角度）的开襻或闭襻类型的型号，每个襻都分别与原型号上相关特性的适当（即开襻或闭襻）图形进行比较 。
B.3.3
计算
制造商确定压缩原型号和改良后型号至适当总直径所需的力（测试方法参见ISO 11979-3）。针对适当的总直径，测定原型号和改良后型号的平均力值F和标准偏差α。
如果σ小于（0.2F），则等式中的力扩散值f被设置为等于平均力值（0.2F）的20％或标准偏差σ。
根据该数据，对于原型号，使用以下等式计算力上限UFBp和力下限LFBp：
UFBp = Fp+fp
(当Fp ≥ 1 100x10-5 N)

UFBp = Fp + 3fp - [(Fp - 800 x 10-5) /150 x 10-5]/p
(当800 x 10-5 < Fp < 1 100 x 10-5 N)

UFBp = Fp + 3fp
(当Fp ≤800 x 10-5 N)

LFBp = Fp- 3fp
(当Fp ≥ 150 x 10-5 N)

LFBp = Fp - (Fp / 50 x 10-5) fp
(当50x10-5 <Fp < 150 x 10-5 N)

LFBp = Fp -fp
(当Fp ≤50 x 10-5 N)

对于改良后型号，使用以下等式计算力上限UFBm和力下限LFBm：
UFBm=Fm+fm

LFBm =Fm -fm

B.3.4
计算背景
压缩力值150x10-5N和800x10-5N分别代表下限和上限，其中包含已经证明其临床性能可以接受的大多数IOL型号。由于对这些限值之外的IOL型号的临床表现了解甚少，因此襻柔性处于这些限值之外的原型号，采取了更保守的方法，以便尽量降低原型号与改良后型号间的差异。对于原型号，上述等式以下面的方式完成计算：
-
对于平均压缩力值在150×10 -5 N和800×10 -5 N之间的原型，仅使用3fp；
-
通过以连续方式减小平均压缩力值低于150×10-5 N的原型号在LFBp方程中使用的fp的乘数，直到在50×10 -5 N的平均压缩力值下其等于1；
-
对于平均压缩力值低于50×10 -5 N的原型，仅使用fp；
-
通过以连续方式减小平均压缩力值高于800×10-5 N的原型号在UFBp方程中使用的fp的乘数，直到在1100×10 -5 N的平均压缩力值下其等于1；
-
对于平均压缩力值高于1100×10 -5 N的原型，使用fp；
B.3.5
单一原型比较的分析
制造商在晶体被压缩到所需的总直径时确定与原型号和改良型号的襻有关的接触角AC，参见ISO11979-3。UFB和LFB除以压缩总直径时的平均AC，确定压缩直径下原型晶体和改良后晶体相关的每度AC的力值范围。
对于被认为是原型号A级改良的改良后晶体，应用以下标准。
-
在适当的压缩总直径下，与改良后型号的襻相关联的平均ACm在每个压缩总直径下原型号上的襻相关联的平均ACp的±40%内。
-
由改良的后镜的UFBm/ACm和LFBm/ACm定义的范围的一部分在初始和初始以及衰减后的每个压缩总直径上原型号的UFBp/ACp和LFBp/ACp定义的范围重叠。 
B.4中的例1和例2说明了使用这种分析方法证明改良后晶体是原型晶体的A级改良。
B.3.6
多个原型比较分析
制造商在晶体被压缩到所需的总直径时确定与原型号和改良型号的襻有关的接触角AC，参见ISO11979-3中的方法。
然后，对于每个原型号，制造商将力值绘制为每个总直径和条件下襻AC的函数。
对于开襻/闭襻混合原型号，其特性被分成它们的开襻和闭襻部分，并将数据添加到相应的图中。
对于被认为是原型号A级改良的改良后晶体，应用以下标准：
-
改良后型号的力范围部分处于任意两个制造商的原型产品力特性规定的界限范围内，制造商的原型产品通过不大于30度的襻类型（有问题）AC而分离。在所有测试条件下，不必将相同的两个原型号用于比较。
B.4中的例3说明了使用这种分析方法证明改良后晶体是原型晶体的A级改良。
B.4
示例
B.4.1
例1：单原型比较（具有对称襻的IOL）
示例1讨论了证明带有对称襻的两个开襻型号间为A级关系所必需的测试。在该例中，制造商通过改良一种IOL原型（型号2）设计了一种新型号（型号5），其中改良了C襻且总直径为12mm，将总直径从12.0mm增加到14.0mm并将襻的形状改良为不同形式的改良后C襻。为了确定型号5是否属于型号2的A级改良，制造商评估了新型号的机械特性。
制造商针对每个型号采集至少10个样本，并且已经确定了将每个型号压缩到10mm的总直径所需的压缩力。并确定了平均力值F和标准差σ。根据这些数据，按照B.3中的方程和程序计算力上限UFB和力下限LFB，其中力扩散值f被设置为等于标准差a。
当晶体压缩到10mm时，测量每个襻的相关AC，并确定平均值。然后，用UFB和LFB除以平均AC。这些值确定压缩到10mm总体直径时与晶体有关的每度AC的力值范围。
对于11mm的总压缩直径和衰减后的10mm和11mm，重复上述步骤。表B.1和B.2显示了与两个假设型号相关的数据。
表B.1 - 型号2的机械数据
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	300 x 10-5 N
	180 x 10-5 N
	130 x 10-5 N
	80 x 10-5 N

	IT
	45 x 10-5 N
	20 x 10-5 N
	20 x 10-5 N
	12 x 10-5 N

	UFB
	435 x 10-5 N
	240 x 10-5 N
	190 x 10-5 N
	116 x 10-5 N

	LFB
	165 x 10-5 N
	120 x 10-5 N
	78 x 10-5 N a
	61 x 10-5 N a

	AC
	60°
	42°
	62°
	44°

	UFBIAC
	7,3
	5,7
	3,1
	2,6

	LFBIAC
	2,8
	2,9
	1,3
	1,4

	a F< 150 X 10-5 N，因此使用LFB = Fp- (Fp/50 x 10-5) <ap。


表B.2 - 型号5的机械数据（型号2的改良型号）
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	450 x 10-5 N
	250 x 10-5 N
	220 x 10-5 N
	120 x 10-5 N

	a
	70 x 10-5 N
	55 x 10-5 N
	30 x 10-5 N
	20 x 10-5 N

	UFB
	520 x 10-5 N
	300 x 10-5 N a
	250 x 10-5 N
	140 x 10-5 N

	LFB
	380 x 10-5 N
	200 x 10-5 N a
	190 x 10-5 N
	100 x 10-5 N

	AC
	70°
	52°
	74°
	55°

	UFBIAC
	7,5
	5,8
	3,4
	2,6

	LFBIAC
	5,4
	3,8
	2,6
	1,8

	8 a> 0,2 F,因此设定等于0,2 F.


根据这些数据，将设定的型号5与原型号2进行了对比。下列对比形成了判定型号5为型号2的A级改良的必要因素。
型号5的平均ACm，70° (10 mm)和52° (11 mm)，处于型号2的平均ACp（即60° (10 mm)和42° (11 mm)）的40%范围内。
在全部4个检测条件下，型号5的LFBlACm到UFBlACm范围与型号2的UFBIACp 和LFBIACp 定义的范围重叠：10mm和11mm压缩总直径和衰减后的10mm和11mm压缩总直径。
因此，只要符合ISO 11979的所有相关部分，型号5不需要经过临床研究。
如果型号2正在进行临床研究，则该分析可用于确定型号5是型号2的A级改良，因此可以添加到其临床研究中。
注意：通过相同检测证实两种带有对称襻的开襻型号间为A级关系。
B.4.2 例2：带有不对称襻的IOL的单原型比较
示例2讨论了证明带有非对称襻的两个开襻型号，带有非对称襻的两个闭襻型号或两个开襻/闭襻混合型号间为A级关系所必需的测试。
在该例中，制造商通过改变开襻和闭襻的配置改良了闭襻/开襻混合原型（型号6），并且将该型号的总直径从14 mm降至12.5mm。 新型号被指定为型号7。在这种情况下，型号具有不对称的襻，必须单独测定每个襻的机械特性。首先比较型号6和7的闭襻特性，然后比较型号6和7的开襻特性。
表B.3和表B.4分别提供了型号6和7型上闭襻的机械特性。
表B.3 - 型号6闭襻的机械数据
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	900x10-5 N
	750 x 10-5 N
	450 x 10-5 N
	375 x 10-5 N

	a
	110 x 10-5 N
	100 x 10-5 N
	80 x 10-5 N
	60x10-5 N

	UFB
	1157 x 10-5 N a
	1050 x 10-5 N
	690 x 10-5 N
	555 x 10-5 N

	LFB
	570 x 10-5 N
	450 x 10-5 N
	210 x 10-5 N
	195 x 10-5 N

	AC
	65°
	64°
	66°
	65°

	UFBIAC
	18
	16
	11
	8,5

	LFB!AC
	8,8
	7
	3,2
	3

	a Fp > 800 x 10-5 N, 因此使用 UFBp = Fp + 3 ap - [(Fp - 800 x 10-5) /150 x 10-5] ap 。


表B.4 —型号7闭襻的机械数据
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	700 x 10-5 N
	600 x 10-5 N
	350 x 10-5 N
	250 x 10“5 N

	a
	100 x 10"5 N
	70 x 10-5 N
	50 x 10-5 N
	25 x 10-5 N

	UFB
	800 x 10-5 N
	670 x 10-5 N
	400 x 10-5 N
	275 x 10-5 N

	LFB
	600 x 10-5 N
	530 x 10-5 N
	300 x 10-5 N
	225 x 10-5 N

	AC
	50°
	48°
	51°
	49*

	UFBIAC
	16
	14 .
	7,8
	5,6

	LFBIAC
	12
	11
	5,9
	4,6


表B.5和表B.6分别提供了型号6和7上开襻的机械特性。
表B.5 - 型号6开襻的测试数据
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	900 x 10-5 N
	750 x 10-5 N
	450 x 10-5 N
	375 x 10-5 N

	a
	110x 10-5 N
	100 x 10-5 N
	80 x 10-5 N
	60 x 10-5 N

	UFB
	1157 x 10-5 Na
	1050x10-5 N
	690 x 10-5 N
	555 x 10-5 N

	LFB
	570 x 10-5 N
	450 x 10-5 N
	210 x 10-5 N
	195 x 10-5 N

	AC
	40°
	35°
	41°
	36°

	UFBIAC
	29
	30
	17
	15

	LFBIAC
	14
	13
	5,1
	5,4

	a Fp > 800 x 10-5 N, 因此使用 UFBp = Fp+ 3 ap - [(Fp - 800 x 10-5)/150 x 10-5] ap 。


	参数
	压缩后直径

	
	10 mm ..
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	700 x 10-5 N
	600x10-5N
	350 x 10-5 N
	250 x 10-5 N

	a
	100 x 10-5 N
	70 x 10-5 N
	50 x 10-5 N
	25 x 10-5 N

	UFB
	800 x 10-5 N
	670 x 10-5 N
	400 x 10-5 N
	275 x 10-5 N

	LFB
	600 x 10-5 N
	530 x 10-5 N
	300 x 10-5 N
	225 x 10-5 N

	AC
	46°
	41°
	47°
	42°

	UFBIAC
	17
	16
	8,5
	6,6

	LFBIAC
	13
	13
	6,4
	5,4


注意，对于表B.3至B.6，压缩每个型号的开襻和闭襻所必需的力值当然是相同的（表B.3和B.5;表B.4和B.6）。 这是因为同时测量砧骨间压迫的IOL的两种襻，而测量的力由两种襻施加力。表B.3和B.5中原型号的力边界通过3f导出，除非这些病例的F值＞ 800×10-5N。 表B.4和B.6中改良后型号的力边界采用力扩散值导出。对于原型和改良后型号，其力扩散值设定等于标准差α。
基于对数据的以下分析，可以得出结论，新的型号7是原型号6的A级改良：
对于闭襻，型号7的平均ACm，50° (10 mm)和48° (11 mm)，处于原型号6的平均ACp（即65° (10 mm)和64° (11 mm)）的40%范围内。
对于开襻，型号7的平均ACm，46° (10 mm)和41° (11 mm)，处于原型号6的平均ACp（即40° (10 mm)和35° (11 mm)）的40%范围内。
在全部检测条件下，型号7的LFBlACm到UFBlACm范围与型号6UFBIACp 和LFBIACp 定义的范围重叠：对于开襻和闭襻对比，10mm和11mm压缩总直径和衰减后的10mm和11mm压缩总直径。
B.4.3 例3：多个原型
制造商有四个开襻后房原型号，其适合用于睫状沟和囊袋固定：
型号1：C襻（总直径14.0mm）;

型号2：改良后的C襻（总直径12.0mm）；
型号3：J襻（总直径13.5mm）;

型号4：改良后的J襻（总直径13.5mm）。
考虑制造商晶体产品系列的所有相关型号。
表B.7至B.10列出了与四个假设型号相关的机械数据。制造商构建与这四个假设原型型号相关的压缩特性图（参见图B.1至B.4）。
力扩散值被设置为等于每个型号的标准差σ。
表B.7列出了10 mm受限总直径处与四个原型号相关的数据。图B.1显示了这些数据导出的条形图。
表B.7 - 10 mm处型号1至4的机械数据
	参数
	型号

	
	1
	2
	3
	4

	F
	90 x 10-5 N
	300 x 10-5 N
	500 x 10-5 N
	250 x 10-5 N

	a 
	25 x 10-5 N
	45 x 10-5 N
	75 x 10-5 N
	40 x 10-5 N

	UFB
	144 x 10-5 Na
	435 x 10-5 N
	725 x 10-5 N
	370 x 10-5 N

	LFB
	58 x 10-5 N a,b
	165 x 10-5 N
	275 x 10-5 N
	130 x 10-5 N

	AC
	50°
	60°
	20°
	22°

	UFBIAC
	2,9
	7,3
	36
	17

	LFBIAC
	1,2
	2,8
	14
	5,9

	a a> 0,2 F, 因此限制为 0,2 F。
 b F < 150 x 10-5 N, 因此采用 LFB = Fp- (Fpl50 x 10-5) ap 。


表B.8列出了11mm受限总直径处与四个原型号相关的数据，而图B.2给出了根据这些数据导出的条形图。
表B.8 — 11 mm处型号1至4的机械数据
	参数
	型号

	
	1
	2
	3
	4

	F
	80 x 10-5 N
	180 x 10-5 N
	450 x 10-5 N
	200 x 10-5 N

	tr
	16x10-5 N
	20 x 10-5 N
	50 x 10-5 N
	25 x 10-5 N

	UFB
	128 x 10-5 N
	240 x 10-5 N
	600 x 10-5 N
	275 x 10-5 N

	LFB
	54 x 10-5 N a
	120 x 10-5 N
	300 x 10-5 N
	125 x 10-5 N

	AC
	40°
	42°
	23°
	22°

	UFBIAC
	3,2
	5,7
	26
	12

	LFBIAC
	1,4
	2,9
	13
	5,7

	3 F < 150 x 10-5 N, 因此使用LFB = Fp - (Fp/50 x 10-5) ap。


表B.9列出了衰减后10 mm受限总直径处与四个原型号相关的数据，而图B.3给出了根据这些数据导出的条形图。
表B.9 - 衰减后10mm处型号1至4的机械数据
	参数
	型号

	
	1
	2
	3
	4

	F
	50 x 10-5 N
	130 x 10-5 N
	240 x 10-5 N
	120 x 10-5 N

	a
	12 x 10-5 N
	20 x 10-5 N
	30 x 10-5 N
	20 x 10-5 N

	UFB
	80 x 10-5 Na
	190 x 10-5 N
	330 x 10-5 N
	180 x 10-5 N

	LFB
	40 x 10-5 N a,b
	78 x 10-5 N b
	150 x 10-5 N
	72 x 10-5 N b

	AC
	52°
	62°
	22°
	24°

	UFB/AC
	1,5
	3,1
	15
	7,5

	LFB/AC
	0,8
	1,3
	6,8
	3,0

	a a >0,2 F, 因此限制为 0,2 F。
 b F < 150 x 10-5 N, 因此 LFB = Fp- (Fp /50 x 10-5)ap 。


表B.10列出了衰减后11 mm受限总直径处与四个原型号相关的数据，而图B.4给出了根据这些数据导出的条形图。
表B.10 - 衰减后11 mm处型号1至4的机械数据
	参数
	型号

	
	1
	2
	3
	4

	F
	45 x 10-5 N
	80 x 10-5 N
	200 x 10-5 N
	90 x 10-5 N

	a
	10 x 10-5 N
	12 x 10-5N
	25 x 10-5 N
	15x10-5 N

	UFB
	72 x 10-5 N a
	116x10-5N
	275 x 10-5 N
	135 x 10-5 N

	LFB
	37 x 10-5 N a,b
	61 x 10-5 Nc
	125 x 10-5 N
	63 x 10-5 N c

	AC
	42°
	44°
	25°
	24°

	UFBIAC
	1,7
	2,6
	11
	5,6

	LFB/AC
	0,9
	1,4
	5
	2,6

	a a> 0,2 F, 因此限制为 0,2 F。
b F < 50 x 10-5 N, 因此使用 LFB = Fp - ap 。
c F < 150 x 10-5 N, 因此使用 LFB = Fp- (Fp/50 x 10-5) <ap 。


在该例中，制造商调整了其中一个开襻原型并将其指定为型号8。该改良后型号的襻配置和总直径与其原型不同。为了确定型号8是否属于A级改良，根据表B.11的描述测定并观察了该型号的压缩特性。与往常一样，一次用力传播值/（这里设置等于标准差σ）来确定该改良后模型的力边界。
表B.11 - 新型号8的机械数据
	参数
	压缩后直径

	
	10 mm
	11 mm
	衰变后10mm
	衰变后11mm

	F
	250 x 10-5 N
	220 x 10-5 N
	120 x 10-5 N
	100 x 10-5 N

	a
	40 x 10-5 N
	30 x 10-5 N
	20 x 10-5 N
	15 x 10-5 N

	UFB
	290 x 10-5 N
	250 x 10-5 N
	140 x 10-5 N
	115x10-5 N

	LFB
	210 x 10-5 N
	190 x 10-5 N
	100 x 10-5 N
	85x10-5 N

	AC
	40°
	32°
	42°
	34°


型号8的表B.11中的数据整合到图B.1至B.4中，从中可以得出结论，即型号8是制造商的开襻原型的A级改良，因此不必进行临床评估。这项结论是基于如下观察：型号8的力范围与在所有测试条件下两个原型（10mm和11mm，以及衰减后10mm和11mm）的相关边界范围重叠。
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图B.1 - 例3中10 mm处型号1至4的FIAC范围
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图B.2 — 例3中11 mm处型号1至4的FIAC范围
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图B.3- 例3衰减后在10mm处型号1至4的FIAC范围
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图B.4 — 例3中11 mm处型号1至4的FIAC范围
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