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前 言

    《眼科光学  接触镜》与GB/T28539《眼科光学  接触镜和接触镜护理产品    防腐剂的摄人和释

放的测定指南》和GB/T28538((眼科光学  接触镜和接触镜护理产品  兔眼相容性研究试验》共同构

成接触镜系列国家标准。

    《眼科光学  接触镜》分为以下9个部分:

    — 第1部分:词汇、分类和推荐的标识规范;(GB/T 11417.1)

    — 第2部分:硬性接触镜;(GB 1 1417.2)

    — 第3部分:软性接触镜;(GB 1 1417，3)

    — 第4部分:试验用标准盐溶液;(GB/T 11417.4)

    — 第5部分:光学性能试验方法;(GB/T 11417.5)

    — 第6部分:机械性能试验方法;(GB/T 11417.6)

    — 第7部分:理化性能试验方法;(GB/T 11417.7)

    — 第8部分:有效期的确定;(GB/T 11417.8)

    — 第9部分:紫外和可见光辐射老化试验(体外法)。(GB/T 11417.9)

    本部分为第4部分。

    本部分按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

    本部分使用重新起草法参考150 18369一3:2。。6《眼科光学  接触镜 第3部分:测量方法》编制，

与150 18369一3:2006的一致性程度为非等效。

    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。

    本部分由全国光学和光子学标准化技术委员会医用光学和仪器标准分技术委员会(SAC/TC 103/SC I)

归口。

    本部分起草单位:国家食品药品监督管理局杭州医疗器械质量监督检验中心、浙江省医疗器械检

验所。

    本部分主要起草人:文燕、姜晓路、贾晓航、陈靖云、陈献花、张莉。
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范 围

GB/T 11417.4给出了接触镜试验比 空溶液的规范 。

    本部分适用于标准盐溶液

项目测试过程的浸泡液。洲
莽液可作为接触镜或接 注测试前的平衡溶液，也可作为某些
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4.2 配方

4.2.1 标准盐溶液应采用下述的浓度配制:

    a) 氯化钠(NaCI) 1.420X10一，mol/L

    b) 磷酸二氢钠(NaHZPO4) 3.384Xlo一3 mol/L

    c) 磷酸氢二钠(NaZ HPO‘) 1.673Xlo一2 mol/L

4.2.2 使用无水磷酸盐配方范例:

    a) 氯化钠 8.3009

    b) 磷酸二氢钠 0.4069

    c) 磷酸氢二钠 2.3769

    d) 水                              加至 1000mL
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4.2.3 使用符合美国药典(USP)化合物的配方范例:

    a) 氯化钠(NaCI) 8.3009

    b) 磷酸二氢钠(含1个结晶水)(NaHZP04·HZO) 0.4679

    c) 磷酸氢二钠(含7个结晶水)(NaZ HPO4·7HZO) 4.4869

    d) 水                                                    加至1000mL

4.2.4 使用符合欧洲药典(P h Eur)化合物的配方范例:

    a) 氯化钠 5.3009
    b) 磷酸二氢钠(含 2个结晶水)(NaHZPO4·2H20) 0.5289

    c) 磷酸氢二钠(含12个结晶水)(NaZ HPO毛·12H20)5.9939

    d) 水                                                    加至lo0OmL

5 配制程序

5.1 总则

    因水合磷酸钠的类型不同，而且暴露在空气中的时间也不同，导致其水合的水分子数目会产生变

化，从而影响它们在配方中的质量分数，故4.2所给出的配方不一定能达到标准所规定的浓度和pH。

可采用加人正磷酸溶液(5 mol/L)或氢氧化钠溶液(5 mol/L)、使用校准的pH计进行调节，通常只需少

量(少于 1 mL/L)。

5.2 溶液的配制

    将三种化合物依次加人到70%容量的水中(4 .2范例中为700 mL)，适当的搅拌，确保所有溶质充

分溶解。

    用pH计测试溶液的pH，用酸或碱(见5，1)滴定调整直到pH为7.4士0.1，然后再加水稀释到

1 000 mL，充分混合后再测试pH，若需要，可再加酸或碱调整。

    若使用无水磷酸盐，不需要用酸和碱来调整pH。但推荐在使用前测试其pH。

5.3 包装和标签

    如果标准盐溶液需要保存，则应用能经受住高温高压的容器包装，最好是中性玻璃，并按经验证的

灭菌程序进行灭菌。容器应密封。

    标签上应包括:

    a) 本标准编号(如:GB/T 11417.4);

    b) 说明(如:接触镜试验用标准盐溶液);

    c) 配制日期。

    如果标准盐溶液不需保存，则应在配制后 24h内使用，无需高压灭菌。



闪
LO
闪
1
寸
.卜
一寸
一
一
卜
\
目
曲

  中  华  人    民  共  和 国

      国  家  标 准

    眼科光学  接触镜

第4部分:试验用标准盐溶液

      GB/Tll417.4一2012

        中国标准 出版社 出版发行
    北京市朝阳区和平里西街甲2号(1。。。13)

    北京市西城区三里河北街 16号(100045)

          网址 www.sPc.net.cn
总编室:(010)64275323 发行中心:(010)51780235

          读者服务部:(010)68523946

        中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷
              各地新华书店经销

开本 880X1230 1/16

2013年4月第一版
  印张 0.5 字数 6千字
2013年4月第一次印刷

书号:155066·1一46533 定价 14.00元

GB/T 11417.4一2012

如有印装差错  由本社发行中心调换

        版权专有  侵权必究

      举报电话:(010)68510107


	000000001
	000000002
	000000003
	000000004
	000000005
	000000006

