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刖    置

    YY 0290((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：光学性能及其测试方法；
    ——第3部分：机械性能及其测试方法；
    ——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YY 0290的第10部分。
    本部分修改采用ISO 11979—10：2006{{眼科植入物  人工晶状体  第10部分：有晶体眼人工晶

状体》。

    本部分与ISO 11979—10：2006的主要差异如下：
    ——对其规范性引用文件进行了修改；

    ——对光学要求中的光谱透过率内容进行细化要求；

    ——对光学要求中的成像质量中的注释直接改为要求；
    ——对机械要求中根据有晶体眼人工晶状体的设计原理确定其定位尺寸内容进行细化；

    ——删除ISO标准中附录A临床调查部分和附录B样本大小统计。

    本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会(SAC／TC 103／SC 1)提出并归口。
    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。

    本部分主要起草人：冯勤、贾晓航、何涛、齐伟明。



    眼科光学人T晶状体
第1 0部分：有晶体眼人"l-晶状体

1  范围

    YY 0290的本部分适用于以矫正有晶体眼的屈光度为主要目的的人工晶状体，其中不包括利用多

焦或其他同时视光学方法获得远视眼补偿的有晶体眼人工晶状体和用于校正散光的有晶体眼人工晶

状体。

    本部分给出了有晶体眼人工晶状体(PIOL)在YY 0290的其他部分中所未给出的专用要求。其他

要求同普通人工晶状体。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过YY 0290本部分的引用而成为本部分的条款。凡是注日期的引用文件，其

随后所有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本部分，然而，鼓励根据本部分达成协议的

各方研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本部分。

    YY 0290．1  眼科光学人工晶状体第1部分：术语(YY 0290．1—2008，ISO 11979—1：2006，

MOD)

    YY 0290．2  眼科光学  人工晶状体  第2部分：光学性能及其测试方法(YY 0290．2—2009，

ISO 11979—2：1999，MOD)

    YY 0290．3  眼科光学  人工晶状体  第3部分：机械性能及测试方法(YY 0290．3 2008，

ISO 11979—3：2006，IDT)

    YY 0290．4  眼科光学人工晶状体  第4部分：标签及信息(YY 0290．4一-2008，ISO 11979—4：

2000，IDT)

    YY 0466医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号(YY 0466—2003，ISO 15233：

2000，IDT)

3术语和定义

    YY 0290．1中确立的术语和定义适用于YY 0290的本部分。

4  光学要求

4．1  一般要求

    本条款适用于临床应用状态下有晶体眼人工晶状体的光学特性和性能要求。

4．2  光焦度

    YY 0290．2中的要求适用。

4．3成像质量

    YY 0290．2中的要求适用。

    注：为了确定负焦度有晶体眼人工晶状体的像质的量，可能需要修改测量装置(如增加会聚光组，可以是一个有适

    合数值孔径的显微物镜，或其他)。

4．4光谱透过率

    每一型号的人工晶状体都应给 出在波长300 nm～1 100 nm范围内对于光焦度为一15D的人工晶

状体或同等物的光谱透过率记录(例如记录在使用说明书中或包装上)。



    光谱测量和记录应使用分光光度计，规定孑L径光栏为3 mm。分光光度计带宽应不超过5 nm，透过

率准确度应优于±2％。

    样品应选用一个实际人工晶状体或一个制作人工晶状体的光学材料平板，该平板的厚度应等于

20D人工晶状体在直径3 mm的中心圆区域的平均厚度，并且该平板应经受与人工晶状体成品同样的

生产处理，包括灭菌。

    人工晶状体材料在眼内状态下透过率特性会改变，光谱透过率测量应在模拟眼内状态下进行。

    注1：测试时可用含O．9％NaCl的盐溶液替代房水。

    注2：如果人工晶状体材料光谱吸收率不会随溶液中的温度变化而发生改变，光谱透过率可在常温23℃土2℃的

    溶液中进行测量。

    测试时如果由于人工晶状体或平板置入测试液中而改变了测量光路中的测试液厚度，那么会引起

光谱透过率变化。该变化对测试结果的影响要予以分析，必要时应进行修正。

    注3：一个可行的修正方法是对所置换的等效厚度的测试液进行光谱内透射率测定，作为修正因子。

5机械要求

    适用于PIOL设计的地方，YY 0290．3中给出的要求适用。此外，为了设计和使整个光焦度范围都

能应用的目的，应进行PIOL表面相对于眼组织位置的分析，以建立可接受的最小解剖学尺寸。

    注：YY 0290．3给出了关于该分析的执行指导。

6  由制造者提供的信息

    YY 0290．4中要求适用。并且应提供给使用者选择以下附加信息：

    a)  如果需要，应提供临床调查结果的简述；

    b)  基于风险分析和／或任一执行的临床调查应给出的植入后定期评估的任何建议；

    c)  由解剖学清除分析和临床评估认定为必要的任何使用说明中的限制条件。

    应考虑在EN 1041中医疗器械专用要求中的由制造者提供信息的一般要求。在适当的地方，可以

符号代替文字。应用符号时，应考虑YY 0466中的要求。






