[image: ][image: C:\Users\Administrator\Desktop\模板图标3.png模板图标3]医械企业一站式知识平台！                  联系龙德获取更多知识!






 3.7稳定性研究
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1、 货架有效期
(产品为一次性无菌产品，对其货架有效期进行了研究。详细见附件3.7-1 货架有效期研究和附件3.7-2 <包装验证方案和报告>。)

【
如适用，应当提供货架有效期和包装研究资料，证明在货架有效期内，在生产企业规定的运输贮存条件下，产品可保持性能功能满足使用要求，具有微生物限度要求的产品还应当符合微生物限度要求，以无菌状态交付的产品还应保持无菌状态。
】

2、 使用稳定性
不适用，产品为一次性无菌产品，不涉及使用稳定性。
【
如适用，应当提供使用稳定性/可靠性研究资料，证明在生产企业规定的使用期限/使用次数内，在正常使用、维护和校准（如适用）情况下，产品的性能功能满足使用要求。
】

3、 运输稳定性
(
申报产品为二类医疗器械，一次性无菌产品，所以按产品自身特性要求，用一般规格瓦楞纸箱包装，对灭菌后的产品运输存贮环境进行了试验，试验结果符合要求，详见附件3.7-2 <包装验证方案和报告>。
)
【
应当提供运输稳定性和包装研究资料，证明在生产企业规定的运输条件下，运输过程中的环境条件（例如：震动、振动、温度和湿度的波动）不会对医疗器械的特性和性能，包括完整性和清洁度，造成不利影响。
】
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