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病人监护仪等含有较多和人体接触附件的有源医疗器械，进行生物相容性评价时应关注的系列问题之一

对于含有较多预期作用于人体的附件（包括直接接触和间接接触）的有源医疗器械，潜在生物学风险管
理过程中的生物相容性评价

工作，建议针对附件生物学评价情况分为以下三类：

  一、豁免生物相容性评价的，建议参照国食药监械[2007]345号，出具没有发生第四条第（一）款规定
情况的说明性文件。

  二、进行生物相容性评价的，建议按照GB/T
16886.1-2011中系统方法框图所示的风险管理过程中生物学评价程序，对附件进行选择

   和评价。

  三、进行生物相容性试验的，建议按照GB/T
16886.1-2011附录A，识别风险评定完整数据组需要补充的数据或试验。



更多医疗器械产品生物相相容性评价、产品注册检验、注册证办理常
见问题
及方案解决请
联系深圳市思博达彭先生或登录公司网站www.bccgd.com。
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