
有源医疗器械产品有效期验证要求

产品名称 有源医疗器械产品有效期验证要求

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

基本定义

   
有源医疗器械
使用期限：是指由医疗器械注册申请人/注册人通过风险管理保证产品安全有效使用的期限，在该期限内
产品能够维持其适用范围。      失效日期：是使用期限的终止，该时间节点之后，医疗器械的安全
有效性将不能被保证。有源医疗器械使用期限自器械形成终产品之日起至失效日期止，既要考虑器械投
入使用之前的时间段，也要考虑器械投入使用之后的时间段。      有源医疗器械预期使用期限：是
指由医疗器械注册申请人在上市前通过风险管理保证产品安全有效使用的预期期限，在该期限内产品能
够维持其适用范围。评价方式   
医疗器械注册申请人/注册人确定产品使用期限的方式一般有两种：      一种为医疗器械注册申请
人/注册人根据评价或经验预先设定使用期限，通过一种或多种方法进行验证证明预先设定值的合理性；
      一种为医疗器械注册申请人/注册人不预先设定期限值，通过一种或多种方法最终确定产品的
使用期限。评价路径      评价路径1为直接对产品进行验证。可以对该产品进行使用状态列举，完
整分析出临床使用的情况，直接进行产品的实时老化试验或者加速老化试验等。试验时需参考临床使用
频率和强度、使用环境的要求。      评价路径2为通过将产品（系统）分解为不同子系统/部件的方
式进行评价。首先应详细分析分解关系，在此基础上通过不同的分解方式（如将产品分为关键部件及非
关键部件和/或特征部件及非特征部件和/或可更换部件及不可更换部件和/或运动部件及非运动部件和/或
电子部件及机械部件等）确定产品的使用期限。

影响因素      有源医疗器械使用期限的确定可考虑以下方面：      如高完善性元器件等关键
部件、使用频率和强度、运输储存及使用环境、清洗/消毒/灭菌、部件维护维修情况及商业因素等。注
册申请人可通过对上述因素的分析确定产品的预期使用期限。      医疗器械注册人应在产品整个生
命周期过程中通过风险分析动态评价产品的使用期限。另外，在产品使用过程中，对产品的维修、维护
和保养可能是必须的。评价方法      对产品的使用期限进行评价时，首先应制定评价方案，在方案
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中制定产品的采样计划，包括收集产品/部件的目的、选取产品/部件的数量及理由、选择标准和要采样
的批次；结合如第六部分所述的影响因素，明确使用期限评价时所采用的具体评估分析方法，其次应按
照评价方案进行测试或通过其他过程得出结果，最终形成分析报告。   
产品使用期限的具体评估分析方法包括：      （一）对产品/关键部件使用加速老化试验（详见附1
）进行前瞻性研究，和/或用实时老化相关性进行验证；      （二）使用本产品或同类产品的经验
进行汇总研究，其可能涉及样本的测试、安装使用情况、维修率或维修记录、投诉历史或公开文献的研
究等；   
（三）对产品/关键部件的可靠性评估分析方法、模拟测试方法或其他理论及仿真计算方法。   
以上方法均可以单独或组合采用。也可以采用其他合理、科学的方法。   
（一）不同部件的测试验证      关键电子部件的使用期限分析可以依据可靠性预计或可靠性仿真等
分析方法来评估。机械部件的使用期限分析可以采用寿命加速试验或者直接进行临床场景累计试验。例
如：预期机械臂在10年内伸缩10万次，那么可以通过10万次机械试验之后观察机械臂的状态得出结论。
进行加速试验的部件，需制定加速试验的理论模型，给出加速因子的计算方法。   
（二）类比的原则      同类产品或者同类部件应是硬件结构基本一致，材料基本一致，电气性能指
标（电压，功率，电流）接近，主要的工艺流程类似，工作环境和临床参考使用强度接近的产品或部件
。      1.如果通过对同类产品的类比分析来评价产品的使用期限需给出详细的对比信息。   
基本信息应包括：名称，型号，规格或配置，注册人。      技术信息应包括：关键技术指标和工艺
特点。这些技术指标应符合实际情况，例如：电压，功率，电流，适用的占空比，部分性能指标，主要
的工艺名称等。基准条件信息包括：使用气候环境（温度，湿度，气压），机械环境（振动耐受特性，
碰撞耐受特性），临床参考使用频率和强度等。      2.如果通过部件的类比分析来评价部件的使用
期限时除了需要提供上述1中的信息外，还应给出部件的如下信息：   
基本信息应包括：名称，型号，规格或配置，生产企业。      技术信息应包括：关键技术指标和工
艺特点。这些技术指标应符合实际情况，例如：电压，功率，电流，适用的占空比，部件性能指标，接
口规范。      基准条件信息包括：使用气候环境（温度，湿度，气压），机械环境（振动耐受特性
，碰撞耐受特性），临床参考使用频率和强度等。      （三）经验数据      可通过国内外上
市同类产品的使用经验数据分析推断出申报产品的使用期限。使用已有的经验数据进行使用期限估计时
应考虑数据的如下特性：      1.真实性：市场数据应真实可靠；   
2.充足性：达到声明的使用期限的市场数据应足够多、覆盖足够长的时间，以便统计分析；   
3.无偏性：不能有偏向性或者选择性的提供市场数据；   
4.溯源性：数据应可溯源，且数据的追踪链应是可靠的。   
应提供具有上述特性数据的分布信息，给出置信区间。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

