
美国FDA对医疗器械软性亲水接触镜产品的检测要求

产品名称 美国FDA对医疗器械软性亲水接触镜产品的检测
要求

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

美国FDA（Food and Drug Administration）对医疗器械软性亲水接触镜产品的检测要

求非常严格，以确保产品的安全性和有效性。以下是一些FDA对软性亲水接触镜产

品的常见检测要求：

生物相容性测试：包括生物相容性刺激性测试，这是用兔眼球模型进行的。此外，急性毒性以及包装材
料的基本三项基本的生物相容性也要考虑。

内毒素测试：对于需要进行FDA注册的产品，内毒素测试是必须要考虑的。

灭菌验证：软性亲水接触镜基本上采用湿热灭菌，对应的灭菌验证、包装密封性验证、无菌测试，都要
进行考虑。

包装与生命周期测试：加速老化测试是常见的，但在进行FDA注册时，可能还需要考虑实时老化测试。
此外，在包装运输验证时，还需要考虑一些极端运输条件以应对FDA测试需要。

可重复使用性测试：对于日带型但非日抛的隐形眼镜，需要关注可重复使用的法规EN ISO 17664。

这些只是FDA对软性亲水接触镜产品的一部分检测要求，实际的要求可能会根据产

品的具体情况和FDA的新规定有所不同。因此，制造商在进行FDA注册前，应详细

了解并遵循FDA的相关规定和指导原则，以确保产品能够满足FDA的要求并顺利获



得市场准入。
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