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3.5研究资料



产品名称：{填写产品名称}
产品型号：{填写产品型号}


编制：                  日期：                  
审批：                  日期：                  






{填写申报企业公司名称}



1. 化学和物理性能研究
1.1 产品化学/材料表征、物理和/或机械性能
1.1.1 化学/材料表征
{
	部件
	组成
	材料
	接触方式
	接触时间
	接触部位

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


}
1.1.2 物理和/或机械性能
{
	序号
	试验项目
	性能指标
	检验方法
	确定依据

	1
	XXX
	XXX
	XXX
	{根据产品自身性能确定}

	2
	XXX
	XXX
	XXX
	{根据等同产品及申报产品自身性能确定}

	3
	XXX
	XXX
	XXX
	{根据ISO XX确认}

	4
	XXX
	XXX
	XXX
	{根据GB XX确认}

	5
	.....
	
	
	

	6
	.....
	
	
	


}
【
试验项目, 性能指标, 检验方法均需要与技术要求中的内容一致，需要覆盖技术要求中的全部内容
】

1.2 燃爆风险
   (不适用，申报产品并无易燃、易爆物质或与其他可燃物、致燃物联合使用的医疗器械。)

1.3 联合使用

  (不适用，申报产品不预计与其他产品联合使用。)

【
如申报产品预期与其他医疗器械、药品、非医疗器械产品联合使用实现同一预期用途，应当提供证明联合使用安全有效的研究资料，包括互联基本信息（连接类型、接口、协议、最低性能）、联合使用风险及控制措施、联合使用上的限制，兼容性研究等。
联合药物使用的，应当提供药物相容性研究资料，证明药品和器械联合使用的性能符合其适应证和预期用途。
】

1.4 量效关系和能量安全
  (不适用。申报产品不向患者提供能量或物质治疗的医疗器械。)
【
对于向患者提供能量或物质治疗的医疗器械，应当提供量效关系和能量安全性研究资料，提供证明治疗参数设置的安全性、有效性、合理性，以及除预期靶组织外，能量不会对正常组织造成不可接受的伤害的研究资料。
】


2. 电气系统安全性研究
  (不适用，申报产品不涉及电气安全。)



























3. 辐射安全研究

(不适用，申报产品不涉及电气安全。)









































4. 软件研究
4.1 软件
(不适用，申报产品不涉及软件)

4.2 网络安全
 (不适用，申报产品不涉及软件)

4.3 现成软件
不适用。
4.4 人工智能
不适用。
4.5 互操作性
不适用。
4.6 其他
不适用。

























5. 生物学特性研究

产品{具体组件}与使用者通过{气体、液体}与人体{部位}{直接、间接接触 }，对产品{具体组件}进行生物学评价，详细内容如下：

	序号
	产品
	部件
	材料

	1
	
	
	


5.1产品所用材料的描述及与人体接触的性质
(
	与人体接触的材料
	人体接触的性质
	接触时间

	PP
	表面器械，口腔粘膜
	A-短期(≤24h)


)
5.2 申报产品的化学信息
{
申报产品{具体组件}的材质为：
	部件
	材料

	XXX
	无纺布

	XXX
	硅胶50°

	XXX
	PC+ABS

	XX
	PC



}
【
描述申报产品的物理和/或化学信息并考虑材料表征（如适用），如器械的物理作用可能产生生物学风险，应当进行评价。
】

5.3生物学评价的策略、依据和方法
(产品{具体组件}与使用者通过{气体、液体}与人体{部位}{直接、间接接触 }，按照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，产品属于表面器械，与口腔粘膜间接接触，与人体接触时间≤24h，应评价细胞毒性，致敏，刺激或皮内反应。应按照GB/T 16886.5-2017《医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验》进行细胞毒性试验，按照GB/T 16886.10-2017《医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验》进行致敏和皮内反应试验。)
5.4已有数据和结果的评价
(生物学试验的测试结果如下：
	序号
	检测项目
	符合标准
	检测结果
	单项
结论
	测试报告编号

	1
	细胞毒测试MTT法
	GB/T 16886.5-2017
	实验过程中，测试样品100%浓度浸提液的细胞活力百分比大于70%，测试样品浸提液呈现对L-929小鼠成纤维细胞无毒性影倾向性。
	合格
	{补充检测报告号}

	2
	皮内反应试验
	GB/T 16886.10-2017
	本次实验条件下，实验样品的极性和非极性浸提液在兔子皮肤上未发现皮内刺激反应。每种浸提液的测试组和相应对照组的平均记分只差不大于1.0.样品皮内反应符合实验标准要求。
	合格
	{补充检测报告号}

	3
	皮肤致敏实验
	GB/T 16886.10-2017
	实验过程中，实验组皮肤致敏反应未超过对照组。在本次试验条件下，试验样品在豚鼠皮肤未发现致敏反应
	合格
	{补充检测报告号}


)
5.5 选择或豁免生物学试验的理由和论证
(由5.1和5.3可知，器械需要按照GB/T 16886.5-2017《医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验》进行细胞毒性试验，按照GB/T 16886.10-2017《医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验》进行致敏和皮内反应试验。)
5.6 完成生物学评价所需的其他数据
     无。
结论：经过评价，申报产品{具体组件}的生物相容性符合预期使用和法规的要求。
其他附件详见：
附件3.5-6生物相容性报告。

【若医疗器械材料可能释放颗粒进入患者和使用者体内，从而产生与颗粒尺寸和性质相关风险，如纳米材料，对所有包含、产生或由其组成的医疗器械，应当提供相关生物学风险研究资料。
若根据申报产品预期用途，其会被人体吸收、代谢，如可吸收产品，应当提供所用材料/物质与人体组织、细胞和体液之间相容性的研究资料。】







6. [bookmark: _GoBack]生物源材料的安全性研究
本产品不含具有生物安全风险的动物源性材料或生物活性物质，故此项研究资料不适用。
【
对于含有同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质等具有生物安全风险的产品，应当提供相应生物安全性研究资料。
生物安全性研究资料应当包括：
（1）相应材料或物质的情况，组织、细胞和材料的获取、加工、保存、测试和处理过程。
（2）阐述来源，并说明生产过程中灭活和去除病毒和/或传染性因子的工艺过程，提供有效性验证数据或相关资料。
（3）说明降低免疫原性物质的方法和/或工艺过程，提供质量控制指标与验证性实验数据或相关资料。
（4）支持生物源材料安全性的其他资料。
】














7. 清洁、消毒、灭菌研究
[bookmark: _Toc25624]7.1清洁、消毒研究
   不适用，本产品属于一次性无菌产品，不涉及清洁、消毒。
[bookmark: _Toc28760]7.2灭菌研究
7.2.1 灭菌研究   
(
我司产品出厂前经环氧乙烷灭菌，灭菌工艺和无菌保证水平符合相关法规标准。
灭菌验证方案和报告见附件3.5-7
)
【
生产企业灭菌：应当明确灭菌工艺（方法和参数）和无菌保证水平（SAL），并提供灭菌验证及确认的相关研究资料。
】

7.2.2 残留毒性
(
产品采用环氧乙烷灭菌，灭菌完成后，移出灭菌柜放置于解析间物料层架上，通过强制排风解析，解析时间为7天。出厂时，环氧乙烷残留量应不大于10μg/g，依据GB 18279.1-2015《医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求》进行控制，具体见附件3.5-7及《产品注册检验报告》。
)



8. 动物试验研究
不适用。本产品无动物研究试验研究。
【
为避免开展不必要的动物试验，医疗器械是否开展动物试验研究应当进行科学决策，并提供论证/说明资料。经决策需通过动物试验研究验证/确认产品风险控制措施有效性的，应当提供动物试验研究资料，研究资料应当包括试验目的、实验动物信息、受试器械和对照信息、动物数量、评价指标和试验结果、动物试验设计要素的确定依据等内容。
】























9. 证明产品安全性、有效性的其他研究资料。
无。
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