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1. [bookmark: _Toc18370]生物相容性评价的依据和方法
{此处放入生物相容性评价的依据和方法的内容}
(以下仅供示例参考)【根据产品不同，相关的依据和方法会不同，请注意调整】

生物相容性根据GB/T 16886.1-2011《医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验》及国食药监械[2007]345号“关于印发医疗器械生物学评价和审查指南的通知”进行评价。
具体的生物学评价要求为：
1.细胞毒性试验：细胞毒性应不大于1；
2.粘膜刺激试验：应无皮肤刺激反应；
3.迟发型超敏反应试验：应无迟发型超敏反应

[bookmark: _Toc12607][bookmark: _Toc26819]1.1 评价流程
按照GB/T 16886.1-2011表A1进行评价。
表A.1 要考虑的评价试验
	器械分类
	生物学作用

	

人体接触性质
（见5.2）


      分类           接触
	接触时间
（见5.3）
A- 短期
(≤24h)
B- 长期
(>24h~30d)
C- 持久
(>30d)
	细胞毒性

	致敏
	刺激或皮内反应




	全身毒性(急性)


	亚慢性毒性(亚急性毒性)

	遗传毒性
	植入
	血液相容性

	
表面器械
	


	A
	×a
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	B
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	C
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
黏膜

	A
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	B
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	C
	×
	×
	×
	
	×
	×
	
	

	
	
损伤表面
	A
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	B
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	C
	×
	×
	×
	
	×
	×
	
	

	外部接入器械
	
血路,间接
	A
	×
	×
	×
	×
	
	
	
	×

	
	
	B
	×
	×
	×
	×
	
	
	
	×

	
	
	C
	×
	×
	
	×
	×
	×
	
	×

	
	
组织/骨/牙本质
	A
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	B
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	

	
	
	C
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	

	
	
循环血液
	A
	×
	×
	×
	×
	
	
	
	×

	
	
	B
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	
	
	C
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	植入器械
	
组织/骨
	A
	×
	×
	×
	
	
	
	
	

	
	
	B
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	

	
	
	C
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	

	
	
血液

	A
	×
	×
	×
	×
	×
	
	×
	×

	
	
	B
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×

	
	
	C
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×
	×




[bookmark: _Toc30841][bookmark: _Toc21467]2.2 试验方法
【根据产品不同，相关的依试验方法会不同，请注意调整】
体外细胞毒性，采用MEM洗脱法进行，其体外细胞毒性应不大于1级；致敏，应采用豚最大剂量试验（GPMT），其应无皮肤致敏反应；刺激，应采用动物皮肤刺激，其应无皮肤刺激反应。
[bookmark: _Toc19479]
2.产品所用材料的描述及与人体接触的性质
{此处放入产品所用材料的描述及与人体接触的性质的内容}

(以下仅供示例参考)【根据产品不同，相关的内容会不同，请注意调整】

本设备主要由##、##、##组成。根据标准分类，本产品属于短时间、皮肤体表接触设备。本设备在使用时，人体皮肤直接或间接接触的部分为：##、##，详细如下：
##、##部件与人体接触部分材料为##、##。
##、##部件与人体接触部分材料为##、##。

设备所用与人体直接或间接接触材料的说明与分析(材料表征)
	材料
名称
	化学
名称
	理化特性
	材料成分
	加工助
剂成分

	硅橡胶
	聚甲基乙烯基硅氧烷
	无毒无味，在高温低温中仍能保持原有强度和弹性、生物相容性
电绝缘性、抗氧耐老化性、
耐光抗老化性、防霉性
化学稳定性、生理惰性
耐磨、软触感
	二甲基硅氧烷与有机硅单体聚合而成
	无

	##
	##
	##
	##
	##



设备所用与人体直接或间接接触材料的接触分类
	产品
	型号规格
	与病人接触部件
	材料
	供应商
	采购后加工工艺
	接触分类

	XX产品
	XX型号
	XX部件
	XX材料
	XX供应商
	直接安装使用
	（例如：短期、皮肤体表接触设备）

	##
	##
	##
	##
	##
	##
	##



[bookmark: _Toc30760]
3.实施或豁免生物学试验的理由和论证
{此处放入实施或豁免生物学试验的理由和论证的内容}
(以下仅供示例参考--实施试验的理由)【根据产品不同，相关的内容会不同，请注意调整】
根据GB∕T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验 附录A 要求，***产品在临床使用是***接触***(描述具体如何接触，接触什么部位，接触时间等)。因此产品属于与人体直接或者间接接触部件仅为人体表面，不涉及粘膜和损伤表面，所以要考虑的生物学评价试验为：细胞毒性、致敏和皮肤刺激反应。

(以下仅供示例参考--豁免试验的理由)【根据产品不同，相关的内容会不同，请注意调整，】
 1）与申报产品具有材料生物学等同性的已上市产品，其已经开展的生物相容性测试报告可证明材料的生物学安全性，具体描述如下：
****
2）与申报产品具有材料生物学等同性的已上市产品，其上市后的信息搜集可证明材料的生物学安全性，具体描述如下：
****
3）申报产品关于安全性验证的临床研究结论可证明材料的生物学安全性，具体描述如下：
****
4）已有相关该材料****的文献说明了该材料具有良好的生物学安全性，具体描述如下：
****
5）生产质量体系对材料持续保证能力可确保材料生物学安全性的持续性，具体描述如下：
****
6）其他***理由
[bookmark: _Toc12711]
4.对于现有数据或试验结果的评价
{此处放入对于现有数据或试验结果的评价的内容}
【需要根据具体有的数据或试验进行描述】

[bookmark: _Toc29890]5.相关附录
{此处放入相关附录的内容}
(比如XX生物相容性报告)
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