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　　根据现行GB/T 16886《医疗器械生物学评价》系列标准，总体生物学评价应考虑以下方面：（1）制造所用材料；（2）预期的添加剂、工艺污染物和残留

物；（3）可沥滤物质；（4）降解产物（如适用）；（5）其他组件及其在最终产品中的相互作用；（6）最终产品的性能与特点（7）最终产品的物理特性，包括

但不限于：多孔性、颗粒大小、性状和表面形态。根据产品临床预期用途，产品的生物学评价应考虑累计作用时间，按照外部接入器械与循环血液持久接触要求进

行。如果产品采用全新材料，或可能含有致癌性、致突变性和/或生殖毒性物质，还建议在风险评定中考虑相关终点。

审评五部

公众号  邮箱登录  内部培训系统  使用指南  网站地图

请输入关键字

机构概况 信息公开 法规文件 审评科学 办事大厅

地址：北京市海淀区气象路50号院1号楼    邮编：100081    电话：010-86452722

本站由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心主办  版权所有  未经许可禁止转载或建立镜像

Copyright © CMDE All Rights Reserved

备案序号：京ICP备08100530号   京公网安备11010802032264号

https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
http://mail.cmde.org.cn/
https://jiaoshi.yuketang.cn/pro/portal/home/
https://www.cmde.org.cn/syzn/index.html
https://www.cmde.org.cn/wzdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/index.html
https://www.cmde.org.cn/zxjs/ldxx/index.html
https://www.cmde.org.cn/xwdt/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/index.html
https://www.cmde.org.cn/spkx/index.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/index.html
https://beian.miit.gov.cn/
http://www.beian.gov.cn/portal/registerSystemInfo?recordcode=11010202008311

