GB 11417.2-2012《眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜》第1号修改单编制说明
（征求意见稿）
1、 工作简况
GB 11417.2-2012《眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜》已于2013年12月1日实施，经多方反馈共发现了四处系笔误造成的标准内容错误，经研究确定对该标准的笔误部分以修改单形式进行修订。起草单位于2020年4月起草形成GB 11417.2-2012 《眼科光学 接触镜 第2部分：硬性接触镜》第1号修改单（征求意见稿），由全国医用光学和仪器标准化分技术委员会按照标准制修订程序开展广泛征求意见的工作。
2、 标准编制原则和确定标准主要内容
1. 关于前言
GB 11417.2-2012的前言中“本部分4.3.3.2、4.7.1为推荐性的，其余为强制性的。”，该内容中的“4.3.3.2”在本标准中并无对应条款，此处系笔误，实为“4.4.3.2”，因此作出相应的修订。
2. 关于皮肤致敏试验
4.5.5皮肤致敏试验的条款中“供试液的制备按照4.5.1中的规定进行，按照GB/T 16886.10中规定的方法检验，结果应无皮肤致敏反应。”，该内容中的“4.5.1”对应标准中的该条款为总则，并无供试液的制备说明，此处系笔误，实为“4.5.2”，因此作出相应的修订。
3. 关于辐射老化试验

4.7.1辐射老化试验的条款中“接触镜成品材料在经受紫外光线和可见光辐射老化试验后，应能保持稳定性能，符合4.1、4.3的要求。”，该内容中的“4.1”对应标准中的该条款为总则，此处系笔误，因此作出相应的修订。
3、 主要试验(或验证)的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
考虑本修改单并未对标准内容进行实质性修改，只针对笔误进行相应的修正，故无需进行验证工作。
4、 采用国际标准和国外先进标准的程度
GB 11417.2-2012标准参考采用ISO 14534:2002、ISO 18369:2006和ANSI Z80.20。

5、 与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；
与现行的法律法规以及强制性国家标准、行业标准没有冲突。
6、 重大分歧意见的处理经过和依据；
正在征求意见。
7、 标准作为强制性标准或推荐性标准的建议；
本次修改单修订的内容只涉及笔误造成的文字性修改，因此强制性条款和推荐性条款与原标准要求保持一致。
8、 贯彻标准的要求和措施建议
本次修订单修订的内容只涉及笔误造成的文字性修改，无需进行宣贯。

9、 废止现行有关标准的建议；
无。
10、 其他应予说明的事项。
无。
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