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涉及的法规与标准

·指导原则：

《一次性使用血液分离器具产品注册技术审查指导原则》

《一次性使用配药用注射器产品注册技术审查指导原则》

《一次性使用输注器具产品注册技术审查指导原则》

·相关标准：

  GB 15810-2001    一次性使用无菌注射器

  YY/T 0243-2016   一次性使用注射器用活塞

  YY/T 0031-2008   输液、输血用硅橡胶管路及弹性件

  GB/T 16886          医疗器械生物学评价

 



• 三、注册申报资料要求
• （一）产品技术资料

《一次性使用 产品注册技术审查指导原则》血液分离器具

√  生物学评价资料

√  GB/T 16886

√  血液相容性



• 二、技术审查要点
• （十五）原材料控制及生产工艺

《一次性使用 产品注册技术审查指导原则》配药用注射器

√  活塞和硅橡胶

√  YY/T 0243-2016   



• 三、基本要求
• （一）产品的技术资料

• 4.原材料控制

《一次性使用 产品注册技术审查指导原则》输注器具

√  生物学性能

√  GB/T 16886.1

√  YY/T 0031



解读

 √  生物学评价资料

√  GB/T 16886

√  血液相容性

√  活塞和硅橡胶

√  YY/T 0243-2016   

√  生物学性能

√  GB/T 16886.1

√  YY/T 0031

  GB/T 16886.1-2001 医疗器械生物学评价  第一部分：评价与试验

  GB 15810-2001    一次性使用无菌注射器

  YY/T 0243-2016   一次性使用注射器用活塞

  YY/T 0031-2008   输液、输血用硅橡胶管路及弹性件



GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价  第一部分：评价与试验

GB/T 16886.4-2003 医疗器械生物学评价  第5部分：与血液相互作用试验选择



GB/T 16886.4-2003 医疗器械生物学评价  第5部分：与血液相互作用试验选择



GB 15810-2001    一次性使用无菌注射器



YY/T 0243-2016   一次性使用注射器用活塞



YY/T 0243-2016   一次性使用注射器用活塞



 YY/T 0031-2008   输液、输血用硅橡胶管路及弹性件



问题讨论：

• 1、现硅胶采购面临的问题

• 2、采标方法

• 3、合理性分析

• 4、解决办法


