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眼科光学　接触镜护理产品

第１部分：术语

犗狆犺狋犺犪犾犿犻犮狅狆狋犻犮狊—犆狅狀狋犪犮狋犾犲狀狊犮犪狉犲狆狉狅犱狌犮狋狊—犘犪狉狋１：犞狅犮犪犫狌犾犪狉狔

（ＩＳＯ１８３６９１：２００６，Ｏｐｈｔｈａｌｍｉｃｏｐｔｉｃｓｃｏｎｔａｃｔｌｅｎｓｅｓ—

Ｐａｒｔ１：Ｖｏｃａｂｕｌａｒｙ，ｃｌａｓｓｉｆｉｃａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍａｎｄ

ｒｅｃｏｍｍｅｎｄａｔｉｏｎｓｆｏｒｔｈｅｌａｂｅｌｉｎｇｏｆｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ，ＮＥＱ）

２００９０６１６发布 ２０１０１２０１实施

国家食品药品监督管理局 发 布



书书书

前　　言

　　ＹＹ０７１９《眼科光学　接触镜护理产品》分为７个部分：

———第１部分：术语；

———第２部分：基本要求；

———第３部分：微生物要求和试验方法及接触镜护理系统；

———第４部分：抗微生物防腐有效性试验及测定抛弃日期指南；

———第５部分：接触镜和接触镜护理产品物理相容性的测定；

———第６部分：有效期测定指南；

———第７部分：生物学评价试验方法。

本部分为ＹＹ０７１９的第１部分，本部分非等效采用ＩＳＯ１８３６９１：２００６《眼科光学　接触镜　第１部

分：词汇、分类系统和推荐的标志规范》。

本部分仅给出了与接触镜护理产品相关的术语。

本部分由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（ＳＡＣＴＣ１０３／ＳＣ１）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：文燕、贾晓航、何涛、陈靖云、马莉、齐伟明。
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眼科光学　接触镜护理产品

第１部分：术语

１　范围

ＹＹ０７１９的本部分给出了与接触镜护理产品相关的术语定义。

２　术语和定义

２．１　基本术语

２．１．１

接触镜护理产品　犮狅狀狋犪犮狋犾犲狀狊犮犪狉犲狆狉狅犱狌犮狋

接触镜护理产品为当接触镜从原包装开封后，用于维持其安全和性能的接触镜附件。

　　注：接触镜护理产品俗称隐形眼镜护理产品。

２．１．２

吸棒　狊狌犮狋犻狅狀犮狌狆

吸盘

一端附有弹性凹面的便携器械，通过附着吸力将接触镜从眼中取出。

　　注：吸棒主要适用于硬性接触镜。

２．２　接触镜护理产品包装和标志

２．２．１

预期目的　犻狀狋犲狀犱犲犱狆狌狉狆狅狊犲

根据制造商在标签、说明书和／或宣传资料上提供的信息使用相应产品。

２．２．２

性能　狆犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲

产品符合其预期目的的程度。

２．２．３

多次量溶液　犿狌犾狋犻犱狅狊犲狊狅犾狌狋犻狅狀

在原容器中可供多次使用的接触镜护理液。

２．２．４

一次量溶液　狌狀犻狋犱狅狊犲

在原容器中仅供一次使用的接触镜护理液。

２．２．５

塑泡包装　犫犾犻狊狋犲狉狆犪犮犽

一次成形原容器，内装有产品，由薄的铸压成形的材料构成并加以密封。

２．２．６

防揭换包装　狋犪犿狆犲狉犲狏犻犱犲狀狋狆犪犮犽犪犵犲

包装具有指示物或防止进入的屏障，如果其破损、破裂或丢失，可为相关人员或用户提供包装可能

已经被打开的证据。
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