附件：

介入类医疗器械产品
化学性能要求的说明

介入类医疗器械产品申请人/制造商在起草注册产品标准时建议遵循以下原则制定化学性能要求：

1、采用高分子材料制造的介入类医疗器械产品在申请首次注册和重新注册时，所提交的注册产品标准中应对产品的化学性能要求进行规定，并在具有相应检测资质的检测机构进行检测。鉴于目前尚无适当的标准或指导性文件用于指导评价介入类医疗器械产品的化学性能，建议制造商根据产品原材料特性和加工工艺特点，参考相关国家标准/行业标准（如医用输液、输血、注射器具的国家标准）制定申请注册产品的具体技术要求、试验方法及判定标准。如存在不适用或化学性能要求与参考的国家标准/行业标准中相关规定不符的情形，需申请人/制造商在申请注册时同时提交详细的说明文件，并一次性提供涉及的该产品化学性能要求的安全性评价资料。

2、采用金属材料制造的介入类医疗器械产品组件的化学性能要求可参考以下原则制定：

（1）对于仅使用国家标准/行业标准或国际标准化组织（ISO）发布的标准中规定的金属材料制造的介入类医疗器械产品组件，如裸金属支架，若注册产品标准中已对该组件的所有组成金属材料的化学成分及显微组织进行了规定，并经具有相应检测资质的检测机构检测符合标准要求，且在制造商已采取足够的控制措施确保该组件制造材料在入厂时符合质量控制标准和保证产品生产加工过程中其化学性能和生物性能不受影响的情况下，该组件在首次注册或重新注册时可不需在注册产品标准中对其他化学性能要求进行规定（本说明中建议增加的规定除外）。

（2）对于采用非国家标准/行业标准或国际标准化组织（ISO）发布的标准中规定的金属材料制造的介入类医疗器械产品组件，除在注册产品标准中对该组件的所有组成金属材料的化学成分及显微组织进行规定以外，还应考虑制定有害金属离子析出量的控制指标，如镍、钴、钒、铅等。

（3）对于采用两种或两种以上不同金属材料制造的介入类医疗器械产品组件，当不同金属材料间可能发生相互作用影响到该组件的耐腐蚀性能时，亦需在其化学性能要求中考虑制定有害金属离子析出量的控制指标。

（4）对于含有预期与人体接触的金属材料的介入类医疗器械产品，申请人/制造商应在注册产品标准中规定金属材料部分的耐腐蚀性能要求，并经具有相应检测资质的检测机构进行检测。预期植入人体的金属材料组件的耐腐蚀要求应引用《YY/T 0695-2008 小型植入器械腐蚀敏感性的循环动电位极化标准测试方法》标准制定。

3、关于检测样品的建议：在已证明所检产品试样可代表终产品对相关性能要求进行检测的前提条件下，申请人/制造商可在注册检测过程中采用产品试样代替终产品进行检测。

