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有创压力传感器产品注册审查指导原则

[bookmark: _Toc344475832][bookmark: 适用范围]本指导原则旨在指导申请人对有创压力传感器产品注册申报资料的准备及撰写，同时也为技术审评部门审评注册申报资料提供参考。
本指导原则是对有创压力传感器产品的一般性要求，申请人应依据其具体特性确定其中内容是否适用，若不适用，需具体阐述理由及相应的科学依据，并依据其具体特性对注册申报资料的内容进行充实和细化。
本指导原则是供申请人和审查人员使用的指导文件，不涉及注册审批等行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法规要求的其他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证资料，应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。
本指导原则是在现行法规、标准体系及当前认知水平下制定的，随着法规、标准体系的不断完善和科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将适时进行调整。
1、 [bookmark: _Toc112680000]适用范围
本指导原则适用于预期采用有创方式测量人体相关部位压力的医疗器械，例如，有创血压(IBP)、颅内压(ICP)、脑灌注压(CPP)、腹腔内压力(IAP)、膀胱内压力、子宫内压力等。
本指导原则不适用于血管内导管、漂浮导管、血压袖带等。
2、 [bookmark: _Ref111494522][bookmark: _Toc112680001]注册审查要点
参考《医疗器械安全和性能的基本原则》，申请人应明确基本的设计和生产要求，应能设计和生产在医疗器械全生命周期内均能达到预期安全和性能要求的有创压力传感器产品。
(1) [bookmark: _Toc112680002]监管信息
1. [bookmark: _Toc112680003]申请表
申请人应按照填表要求填写，其中产品名称、结构及组成、产品适用范围应与综述资料、产品说明书的相关内容保持一致。
2. [bookmark: _Toc112680004]术语、缩写词列表
申请人应当根据注册申报资料的实际情况，对其中出现的需要明确含义的术语或缩写词进行定义。
3. [bookmark: _Toc112680005]产品列表
申请人应以表格形式列出拟申报产品的型号、规格、结构及组成、附件，以及每个型号规格的标识（如型号或部件的编号，器械唯一标识等）和描述说明（如尺寸、材质、重复使用特征等）。
4. [bookmark: _Toc432753652]注册单元划分
参考《医疗器械注册单元划分指导原则》，若申报产品存在多个型号规格或配置，应根据有创压力传感器产品的临床机理/技术原理及其特点、结构及组成、性能指标、适用范围等关键要素进行注册单元划分。
4.1 有创压力传感器产品的临床机理/技术原理及其特点存在较大差异的情况，应划分为不同的注册单元，详见器械及操作原理描述。
4.2 有创压力传感器产品的结构及组成的差异对安全性和有效性有影响的情况，应划分为不同的注册单元，详见结构及组成。
4.3 有创压力传感器产品的性能指标存在较大差异，导致适用范围或作用机理不同时，或者难以合理选择具有代表性和典型性的研究样品，宜划分为不同的注册单元。
4.4 有创压力传感器产品适用范围有实质不同的情况，例如，有创血压(IBP)与颅内压(ICP)传感器产品，应划分为不同的注册单元，详见适用范围。
(2) [bookmark: _Ref111494493][bookmark: _Toc112680006]综述资料
1. [bookmark: _Toc112680007]概述
1.1 [bookmark: _Toc112680008]产品名称
申请人应描述申报产品的通用名称及其确定依据。按照《医疗器械通用名称命名规则》并参考《医疗器械通用名称命名指导原则》，产品通用名称由核心词和特征词组成。
申请人应按照有创压力传感器产品的检测参数来确定产品名称的核心词，按照有创压力传感器产品的技术特点和重复使用特征来确定产品名称的特征词。对于具有特殊功能的，申请人可适当地增加特征词，但不应使用未体现任何技术特点、存在歧义或误导性、商业性的描述内容。例如，对于不可重复使用的、预期测量血管内压力的有创压力传感器，产品名称应为一次性使用有创血压传感器；对于可重复使用的、预期测量血管内压力的有创压力传感器，产品名称应为有创血压传感器。
1.2 [bookmark: _Toc112680009]产品的管理类别和分类编码
有创压力传感器产品作为Ⅲ类医疗器械管理。
按照《医疗器械分类目录》，产品所属分类子目录为07医用诊察和监护器械，一级产品类别为10附件、耗材，二级产品类别为01有创血压传感器，分类编码07-10-01。
1.3 [bookmark: _Toc112680010]产品的适用范围
产品适用范围应与申请表、产品说明书的相关内容保持一致，详见适用范围和禁忌证。
1.4 [bookmark: _Toc112680011]背景信息概述
如适用，申请人应描述有关产品的背景信息概述或特别细节，例如，申报产品的历史概述、历次提交的信息，与其他经批准上市产品的关系等。
2. [bookmark: _Toc112680012]产品描述
2.1 [bookmark: _Toc112680013][bookmark: _Ref113450602][bookmark: _Ref113451192][bookmark: _Ref113451202][bookmark: _Ref113451210][bookmark: _Ref113451213][bookmark: _Ref113451217][bookmark: _Ref113451223]器械及操作原理描述
申请人应明确有创方式测量人体相关部位压力的临床机理、技术原理、实现方法，同时结合产品图示或结构示意图，描述产品的使用方法，例如，有创血压的直接测量可以把导管介入到人体内并移动到需要测量血压的部位，通过导管顶端传感器来完成，或者是通过把外部压力传感器连接到已经介入到人体内需要血压测量部位的导管来实现。
2.2 [bookmark: _Toc112680014][bookmark: _Ref113450724][bookmark: _Ref119665330]结构及组成
申请人应提供有创压力传感器产品图示或结构示意图（含标识、接口、应用部分等细节），含有多个组成部分的，应说明其连接或组装关系。
申请人应描述有创压力传感器产品的主要功能及其组成部件（如关键组件和软件等）的功能，以及区别于其他同类产品的特征等内容。
申请人应明确产品的结构及组成，其内容应与检验报告的相关内容保持一致，例如，该产品由灌注器（保护套、瓶塞穿刺器、药液过滤器、滴斗、流量调节器）、电缆、电缆接头、灌注阀、压力传感器感应元件、压力腔、三通、堵帽、传输管路、保护帽组成。
2.3 [bookmark: _Toc112680015]型号、规格
申请人应明确产品的型号，描述产品的规格，例如，外观、物理尺寸等。
对于存在多种型号、规格的有创压力传感器产品，申请人应当明确各型号规格的区别，应当采用对比表或带有说明性文字的图片、图表，描述各种型号规格的结构组成（或配置）、功能、产品特征和运行模式、技术参数等内容。
2.4 原材料
申请人应明确有创压力传感器产品与使用者和/或患者直接或间接接触的材料成分，应明确有创压力传感器产品的最长临床使用时间。
按照结构及组成，申请人应列明有创压力传感器产品与使用者和/或患者直接或间接接触的材料（添加剂、单体、引发剂、助剂、粘合剂、着色剂等），应包括：材料的通用名称、化学名称、商品名/材料代号、组成比例。
2.5 交付状态和灭菌方式
申请人应描述灭菌实施者、灭菌方法、灭菌有效期。
2.6 包装说明
2.6.1 申请人应说明所有产品组成的包装信息。对于一次性使用有创压力传感器产品，申请人应说明其无菌屏障系统的信息。申请人应说明如何确保最终使用者可清晰地辨识包装的完整性。
2.6.2 若使用者在进行灭菌前需要包装有创压力传感器产品，申请人应提供正确包装的信息（如材料、成分和尺寸等）。
2.7 [bookmark: _Toc112680016]研发历程
申请人应阐述有创压力传感器产品的研发背景和目的。如有参考的同类产品或前代产品，申请人应当提供同类产品或前代产品的信息，并说明选择其作为研发参考的原因。
2.8 [bookmark: _Toc112680017]与同类和/或前代产品的参考和比较
申请人应列表比较说明申报产品与同类产品和/或前代产品在工作原理、结构组成、制造材料、性能指标、作用在人体的方式、适用范围等方面的异同。
3. [bookmark: _Ref111494533][bookmark: _Toc112680018]适用范围和禁忌证
3.1 [bookmark: _Toc112680019][bookmark: _Ref113451158]适用范围
3.2 生理参数
有创压力传感器产品测量的生理参数常见有动脉压(Art)、主动脉压(Ao)、肺动脉压(PA)、肺动脉楔压(PAOP)、脐动脉压(UAP)、肱动脉压(BAP)、股动脉压(FAP)、中心静脉压(CVP)、左心房压(LAP)、右心房压(RAP)、脐静脉压(UVP)、左心室压(LV)、颅内压(ICP)、脑灌注压(CPP)、腹腔内压力(IAP)、膀胱内压力、子宫内压力等。
3.2.1 [bookmark: _Ref112669887]预期用途
申请人应明确有创压力传感器产品的预期用途，例如，测量。
3.2.2 [bookmark: _Ref112669111]适用人群和适应症
申请人应明确目标患者人群、预期监测特定人群的信息，或者提供无预期监测特定人群的声明，例如，新生儿、小儿（含婴儿）、成人患者。
3.2.3 [bookmark: _Ref112669049]预期使用环境
申请人应明确有创压力传感器产品预期使用的地点，例如，医院、卫生院、疗养院等医疗机构。
申请人应明确有创压力传感器产品预期使用的环境条件，而且应重点关注可能影响产品安全性和有效性的环境条件，如温度、湿度、压力、移动、振动、海拔等。
3.2.4 对使用者/操作者要求
申请人应明确目标用户及其操作或使用有创压力传感器产品应当具备的技能/知识/培训。
3.3 [bookmark: _Toc112680020]禁忌证
有创压力传感器产品禁用于穿刺部位或其部位存在感染的患者、血管疾病的患者（如脉管炎等）、手术操作涉及同一部位的患者，ALLEN试验阳性者禁忌行桡动脉穿刺测压。
有创压力传感器产品慎用于有凝血功能障碍且已使用过抗凝剂的患者。
有创压力传感器产品用于已知出血性疾病者时，应特别注意。
3.4 [bookmark: _Toc112680021]适用范围举例
该产品与具备有创血压监护功能的病人监护仪配合使用，用于测量患者的动脉压和静脉压。
4. [bookmark: _Toc112680022]申报产品上市历史
如适用，按照《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》附件5《医疗器械注册申报资料要求及说明》，申请人应提供有创压力传感器产品的上市历史资料，包括上市情况，不良事件和召回（含分析评价），销售、不良事件及召回率。
5. [bookmark: _Toc112680023]其他需说明的内容
申请人应明确与有创压力传感器产品联合使用实现预期用途的其他产品的详细信息，例如，具有有创血压监护功能的病人监护仪等。
对于已获得批准的部件或配合使用的附件，申请人应提供注册证编号和国家药监局官方网站公布的注册证信息。
(3) [bookmark: _Toc112680024]非临床资料
1. [bookmark: _Toc112680025][bookmark: _Ref113528485]产品风险管理资料
[bookmark: _GoBack]申请人应提供产品风险管理资料，见附件2-1。
考虑到产品预期使用的地点（医疗机构）和环境条件的相关风险〔包括但不限于热能（温度）、绝对湿度和相对湿度、海拔、压力、移动、振动、电磁环境、辐射环境等〕，申请人应在风险分析和管理过程中估计、评价并控制环境因素可能引起的相关风险，同时制造商应说明提出风险控制措施的验证确认资料（含客观证据），验证和确认有创压力传感器产品在预期使用环境中的安全性、临床功能和性能。
2. [bookmark: _Toc112680026]医疗器械安全和性能基本原则清单
按照《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式》附件9并参考《医疗器械安全和性能基本原则符合性技术指南》，申请人应提供《医疗器械安全和性能基本原则清单》。申请人应判断该清单各项的适用性，说明有创压力传感器产品符合适用要求所采用的方法，按照确定的方法形成相应的符合性证据，明确证明其符合性的文件。对于该清单中不适用的各项要求，申请人应当说明理由。
申请人应着重明确下述项目的适用性，说明有创压力传感器产品符合适用要求所采用的方法，提供证明其符合性的文件：
2.1 A3化学、物理和生物学特性；
2.2 A5环境和使用条件，例如，A5.1、A5.2、A5.4、A5.5、A5.6、A5.7、A5.8等项；
2.3 A6对电气、机械和热风险的防护，例如，A6.1、A6.4、A6.5等项；
2.4 A7有源医疗器械及与其连接的医疗器械，例如，A7.1、A7.5、A7.6、A7.7等项；
2.5 A8含有软件的医疗器械以及独立软件；
2.6 A9具有诊断或测量功能的医疗器械；
2.7 A12对非专业用户使用风险的防护。
对于包含在产品注册申报资料中的文件，申请人应当说明其在申报资料中的具体位置；对于未包含在产品注册申报资料中的文件，申请人应当注明该证据文件名称及其在质量管理体系文件中的编号备查。
3. [bookmark: _Toc112680027]产品技术要求及检验报告
3.1 [bookmark: _Toc112680028]申报产品适用标准情况
申报产品应当符合适用的强制性标准。若申报产品结构特征、预期用途、使用方式等与强制性标准的适用范围不一致，申请人应当提出不适用强制性标准的说明，并提供经验证的证明性资料。有创压力传感器产品宜参考的现行有效标准见附件2-2。

表1 有创压力传感器产品适用的强制性标准
	标准编号
	标准名称

	GB 9706.1
	医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求

	YY 0781-2010
	血压传感器

	YY 9706.102
	医用电气设备 第1-2部分：基本安全和基本性能的通用要求　并列标准：电磁兼容 要求和试验

	或
	或

	YY 0505
	医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求 并列标准：电磁兼容 要求和试验

	YY 9706.234
	医用电气设备 第2-34部分：有创血压监护设备的基本安全和基本性能专用要求

	或
	或

	YY 0783
	医用电气设备 第2-34部分：有创血压监测设备的安全和基本性能专用要求

	YY/T 0754
	有创血压监护设备用血压传输管路安全和性能专用要求


[bookmark: _Toc112680029]
3.2 产品技术要求
产品技术要求应参考《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制，见附件2-3。
3.3 [bookmark: _Toc112680030]产品检验报告
申请人可提交以下任一形式的检验报告：
3.3.1 申请人出具的自检报告。
3.3.2 委托有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告。
4. [bookmark: _Toc112680031][bookmark: _Ref113528513][bookmark: _Ref117668541][bookmark: _Ref117668548]研究资料
根据申报产品适用范围和技术特征，提供非临床研究综述，逐项描述所开展的研究，概述研究方法和研究结论。根据非临床研究综述，提供相应的研究资料，各项研究可通过文献研究、实验室研究等方式开展，一般应当包含研究方案、研究报告。
参考本指导原则附件2，申请人应详细说明安全和性能标准的适用性。
4.1 [bookmark: _Toc112680032]物理性能研究
申请人应提供产品物理和/或机械性能指标的确定依据、设计输入来源以及临床意义，所采用的标准或方法、采用的原因及理论基础。
4.2 化学性能研究
申请人应当提供产品化学/材料表征、化学性能指标的确定依据、设计输入来源以及临床意义，所采用的标准或方法、采用的原因及理论基础。
4.3 [bookmark: _Toc112680033]联合使用
如申报产品预期与其他医疗器械、药品、非医疗器械产品联合使用实现同一预期用途，申请人应提供证明联合使用安全有效的研究资料，包括互联基本信息（连接类型、接口、协议、最低性能）、联合使用风险及控制措施、联合使用上的限制，兼容性研究等。
4.4 [bookmark: _Toc112680034]电气系统安全性研究
申请人应提供电气安全性、机械和环境保护以及电磁兼容性的研究资料，说明适用的标准以及开展的研究。
4.5 [bookmark: _Toc112680036]生物学特性研究
申请人应对预期与患者直接或间接接触的产品进行生物学评价。
申请人宜参考GB/T 16886.1评定程序的框架并且在风险分析和管理的基础上，根据有创压力传感器产品的人体接触性质、接触时间（外部接入器械、一般为与血路间接接触、一般为短期或长期接触），考虑细胞毒性、致敏、刺激或皮内反应、全身毒性（急性）、血液相容性（一般为溶血）、热原等生物学评价项目，并按照系统方法框图进行生物学评价。
4.6 灭菌研究
生产企业灭菌：应当明确灭菌工艺（方法和参数）和无菌保证水平(SAL)，并提供灭菌验证及确认的相关研究资料。
使用者灭菌：应当明确推荐的灭菌工艺（方法和参数）、所推荐灭菌工艺的确定依据以及验证的相关研究资料；对可耐受两次或多次灭菌的产品，应当提供产品所推荐灭菌工艺耐受性的研究资料。
残留毒性：若产品经灭菌或消毒后可能产生残留物质,应当对灭菌或消毒后的产品进行残留毒性的研究，明确残留物信息及采取的处理方法，并提供相关研究资料。
以非无菌状态交付，且使用前需灭菌的医疗器械，应当提供证明包装能减少产品受到微生物污染的风险，且适用于生产企业规定灭菌方法的研究资料。
4.7 [bookmark: _Toc112680038]证明产品安全性、有效性的其他研究资料
4.7.1 原材料控制
原材料（含外购组件）应具有稳定的供货渠道。对于自研制生产的原材料粒料，申请人应提供配方研究资料，宜参考本指导原则附件2。
如果有创压力传感器产品使用外购粒料，申请人可提交供应商的原材料标准和研究资料，宜参考本指导原则附件2，并提供制造商关于原材料的验收标准和研究资料。
4.7.2 溶出物质对人体风险评估资料
有创压力传感器产品的管路一般含有加工助剂，例如，DEHP增塑剂、非DEHP增塑剂、特殊原材料的化学添加物、粘合剂等。这些物质具有潜在毒性或限量使用。为保证有创压力传感器产品使用安全性，建议选择相应物质含量最高的成套使用型号作为研究样品，根据临床使用情况，采用适宜浸提溶液（如血液替代溶剂、血液等）、经过方法学验证的检测方法，检测其溶出总量，并提供人体使用安全性评估资料。
管路以DEHP增塑的聚氯乙烯作为原材料的，采用适宜浸提溶液（如乙醇水）和检测方法，模拟临床最严格使用条件检测DEHP溶出总量，例如，参考YY/T 0927-2014中4.2.1条款，挑选乙醇水等适宜浸提液，模拟临床最严格条件（37℃、最低和最高血液流速、最长使用时间等）。
有创压力传感器产品中具有潜在毒性或限量使用的助剂、粘合剂等物质，应检测在上述模拟临床最严格使用条件下这些物质的溶出总量。
申请人应提供人体血液接触上述增塑剂、化学添加物、助剂和粘合剂的毒性分析、安全限值和来源文件，并对不同体重适用人群的生理特点分别进行安全性评价。
5. [bookmark: _Toc112680040]稳定性研究
5.1 申请人应明确有创压力传感器产品的预期使用寿命，参考《有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则》，提供预期使用寿命的分析验证报告。
5.2 对于一次性使用有创压力传感器，一般为无菌包装，申请人应提供有创压力传感器产品货架有效期的分析验证报告。
5.3 在宣称的有效期内以及运输储存条件下，申请人应提供保持包装完整性的依据，可参考GB/T 4857系列标准、国际安全运输协会(International Safe Transit Association, ISTA) 的1，2，3，7 SERIES标准、国际标准化组织(International Organization for Standardization)的ISO 4180 Packaging标准、美国材料与试验学会(American Society of Testing Materials)的ASTM D4169 D7386 F2825标准等。
6. [bookmark: _Toc112680041]其他资料
6.1 [bookmark: _Toc112680042]测量准确性研究
申请人应提供有创压力传感器测量性能的验证资料。申请人应基于产品的适用范围和禁忌证，以已获准注册的同类产品为参考，针对既定的预期用途，验证产品在预期使用环境中提供适用人群的动脉压和静脉压测量准确性。
(4) [bookmark: _Toc112680045]临床评价资料
[bookmark: _Toc112680048]按照《医疗器械临床评价技术指导原则》《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》，申请人应提供有创压力传感器产品的临床评价资料，采用下述任一临床评价路径：
1. [bookmark: _Toc112680046]通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
按照《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》，申请人宜通过分析评价同品种医疗器械的临床数据来确认有创血压监护的安全性和有效性。
2. [bookmark: _Toc112680047]通过临床试验数据进行分析、评价
按照《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》《医疗器械临床试验设计指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》，申请人可通过临床试验来确认有创血压监护的安全性和有效性。
(5) 产品说明书和标签样稿
1. 注意事项、警示以及提示性内容
申请人应提供有创压力监测和操作相关的必要内容，一般以“危险”“警告”“注意”等形式体现，应关注下述内容：
1.1 潜在的安全危害及使用限制；
1.2 有创压力传感器产品在正确使用过程中出现意外时对操作者、使用者的保护措施以及应当采取的应急和纠正措施。
1.3 有创压力传感器产品需要同其他医疗器械一起安装或者联合使用时，应当注明联合使用器械的要求、使用方法、注意事项。
1.4 在使用过程中，与其他产品可能产生的相互干扰及其可能出现的危害。
1.5 有创压力传感器产品使用中可能带来的不良事件或者有创压力传感器产品成分中含有的可能引起副作用的成分或者辅料。
2. 预期使用环境要求
按照预期使用环境，结合产品风险管理资料、研究资料的内容，申请人应明确推荐的有创压力传感器产品预期使用地点和环境条件。对于可能影响产品安全性和有效性的环境条件，如温度、湿度、压力、移动、振动、海拔等，申请人应提供注意事项、警示以及提示性内容。
3. DEHP的警示和药物相容性信息
所有含DEHP（邻苯二甲酸二（2-乙基己）酯）的PVC（聚氯乙烯）输注器具的标签及说明书中应至少包括以下信息：
该产品含有DEHP。临床医务人员应注意其对高风险人群（例如，青春期前的男性、怀孕期和哺乳期的妇女等）的可能毒性，尽量选用替代产品。该产品不宜用于输注脂肪乳等脂溶性液体和药物。
药物相容性信息：根据国内外的研究资料，临床医务人员应注意聚氯乙烯管路会与所输注的药物发生相互作用而导致药效改变。该产品禁止用于输注与PVC不相容的药物。
(6) 质量管理体系文件
申请人应按照《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》《医疗器械产品注册项目立卷审查要求》提供质量管理体系文件。
3、 [bookmark: _Toc112680052][bookmark: _Toc28594][bookmark: _Toc467833260][bookmark: _Toc432753654][bookmark: _Toc24966881]参考文献
[1] 中华人民共和国国务院.医疗机构管理条例：中华人民共和国国务院令第149号[Z].
[2] 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会.医疗机构管理条例实施细则：中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会令第12号[Z].
[3] 国家市场监督管理总局.医疗器械注册与备案管理办法：国家市场监督管理总局令第47号[Z].
[4] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械生产质量管理规范：国家食品药品监督管理总局2014年第64号公告[Z].
[5] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械说明书和标签管理规定：国家食品药品监督管理总局令第6号[Z].
[6] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械分类规则：国家食品药品监督管理总局令第15号[Z].
[7] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械召回管理办法：国家食品药品监督管理总局令第29号[Z].
[8] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械通用名称命名规则: 国家食品药品监督管理总局令第19号[Z].
[9] 国家市场监督管理总局.医疗器械不良事件监测和再评价管理办法: 国家市场监督管理总局令第1号[Z].
[10] 国家药品监督管理局.医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式：国家药品监督管理局2021年第121号公告[Z].
[11] 国家药品监督管理局.医疗器械注册自检管理规定：国家药品监督管理局2021年第126号公告[Z].
[12] 国家药品监督管理局.医疗器械安全和性能的基本原则：国家药品监督管理局2020年第18号通告[Z].
[13] 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心.医疗器械安全和性能基本原则符合性技术指南：国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心2022年第29号通告[Z].
[14] 国家食品药品监督管理总局.医疗器械注册单元划分指导原则：国家食品药品监督管理总局2017年第187号通告[Z].
[15] 国家药品监督管理局.医疗器械产品技术要求编写指导原则：国家药品监督管理局2022年第8号通告[Z].
[16] 国家药品监督管理局.医疗器械临床评价技术指导原则：国家药品监督管理局2021年第73号通告[Z].
[17] 国家药品监督管理局.有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则：国家药品监督管理局2019年第23号通告[Z].
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[bookmark: _Ref443935308][bookmark: _Toc112680055]附件2-1

[bookmark: _Toc112680056]产品风险管理资料

1、 [bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK34][bookmark: _Toc112680057]总体要求
产品风险管理资料是对产品的风险管理过程及其评审的结果予以记录所形成的资料。风险管理资料主要包含风险管理计划和风险管理报告，还包含风险管理活动相关的其他文档资料及评审记录。
产品风险管理资料是对产品的风险管理过程及其评审的结果予以记录所形成的资料。应当提供下列内容，并说明对于每项已判定危害的下列各个过程的可追溯性。
2、 [bookmark: _Toc433873360][bookmark: _Toc112680058]风险管理计划的内容
(1) [bookmark: _Toc112680059]风险管理活动范围
申请人应策划风险管理活动的范围，通过照片、示意图和文字等形式清晰地说明产品的结构及组成，描述产品功能。
风险管理过程的所有要素应规划在产品生命周期之中。申请人应辨识产品的生命周期阶段，以及每个阶段要开展的风险管理活动。
(2) [bookmark: _Toc112680060]职责和权限
申请人应明确参与风险管理活动的成员，其成员应具有与风险管理任务相适应的知识和经验，包括风险分析人员、风险评价人员（应包含有临床背景的人员）、风险控制措施制定人员及验证人员、风险管理过程评审人员（不直接负责所评审的设计和开发阶段的人员和所需的专家）以及风险管理报告的编制及审批人员，应列出其姓名、职务及责任范围。
(3) [bookmark: _Toc112680061]风险管理活动评审的要求
申请人应详细规定何时和如何进行风险管理评审，风险管理活动评审的要求可能是质量管理体系的一部分。
(4) [bookmark: _Toc112680062]风险可接受准则
申请人应根据风险可接受方针，制定产品的风险可接受准则。风险可接受准则对于风险管理过程的最终有效性是至关重要的，申请人应根据产品预期用途、特征制定适当的风险可接受准则。
风险可接受准则可以是申请人建立的质量管理体系的一部分，在风险管理计划中可以采用引用的方式体现。
(5) [bookmark: _Toc112680063]验证活动
风险管理计划应规定如何进行下述验证工作：确保风险控制已在最终设计中实施；确保实施的措施确实降低了风险。风险管理计划应详述风险控制措施相关的验证活动的计划。
(6) [bookmark: _Toc112680064]生产和生产后信息的收集和评审活动
申请人应当建立通用的程序，以便从不同的来源收集信息，如使用者、服务人员、培训人员、事故报告和顾客反馈。尽管获得生产后信息的一个或多个方法可以是已建立的质量管理体系中的一部分，但产品的生产和生产后信息的收集和评审活动相关的计划和要求应直接加入到风险管理计划中。
3、 [bookmark: _Toc433873361][bookmark: _Toc112680065]风险管理报告的内容
(1) [bookmark: _Toc112680066]预期用途和与安全性有关特征的判定
风险管理报告应包含产品的预期用途以及合理可预见的误用。
申请人应按照GB/T 42062《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》附录C提示的问题，对照产品的实际情况作针对性的简明描述。产品如存在附录C提示以外的可能影响安全性的特征的情况，也应做出说明。可能影响安全性的特征应形成文档，在风险管理报告中包含。
(2) [bookmark: _Toc112680067]危害的判定
申请人应在已识别的影响安全性的特征的基础上，系统地判定产品在正常和故障两种条件下的可预见的危害，并对危害的成因及后果进行分析，即说明危害、可预见事件序列、危害处境和可能发生的损害之间的关系，形成一份产品可预见的危害及危害分析清单。
危害的判定至少应包含能量危害、生物和化学危害、操作危害、信息危害等方面的危害分析，并应按照GB/T 42062《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》附录D风险严重度和发生概率分类来展开分析。申请人应根据申报产品具体预期用途和与安全性有关特征编写风险管理报告。
(3) [bookmark: _Toc112680068]风险估计
应识别可能造成危害处境的合理可预见的事件序列或组合，并列明造成的危害处境。
对应每个判定的危害处境，应利用可以得到的资料或数据估计其相关的一个或多个风险。对危害发生概率不能加以估计的危害处境，编写一个危害的可能后果的清单，以便风险评价和风险控制。
对损害发生的概率和损害的严重度进行定性或定量的估计。用于风险估计的资料或数据，可以通过以下途径获得：
1. 已发布的标准；
2. 科学技术资料，例如各种期刊、专著；
3. 已在使用中的临床资料，例如已公布的不良事件报告、召回信息等，典型的如美国食品药品管理局官方网站中的MAUDE数据库；
4. 临床数据；
5. 调研结果；
6. 专家意见；
7. 外部质量评定情况。
(4) [bookmark: _Toc112680069]风险评价
对每个已判定的危害处境，申请人应依据风险管理计划中制定的风险可接受准则进行风险评价，决定是否需要降低风险。若需要，申请人应描述如何进行相应风险控制。
风险评价的结果应记入风险管理文件中。
(5) [bookmark: _Toc112680070]风险控制
申请人应对经风险评价后不可接受的、或考虑可进一步采取措施降低的风险制定适当的风险控制措施（一个或多个），把风险降低到可接受的水平。
申请人宜按照以下顺序，依次使用一种或多种方法：
1. 用设计方法取得固有安全性，例如消除危害、降低损害发生的概率、降低损害的严重度；
2. 在医疗器械本身或在制造过程中提供防护措施，例如提供安全阀、提供视觉或听觉报警信号；
3. 提供安全性信息，例如提供警告标识、限制产品使用或限制使用环境、提供警告信息（告知某些不当使用、危害或其他有助于降低风险的信息）、提供防护设备（例如细菌过滤器）、提供操作者培训（以改进他们的表现或提高其检出错误的能力）、规定必需的维护时间间隔、规定最大产品服务寿命等。
在制定降低风险的控制措施方案时，申请人应充分考虑产品国家标准、行业标准中有关降低风险的措施。
申请人应确保降低风险的控制措施在研制初期得到有效的输入，对每项风险控制措施实施予以验证，并应对措施的有效性实施验证。
申请人应对采取降低风险的控制措施后的剩余风险以及是否会引发新的风险进行评价。
以上降低风险的控制措施、控制措施的验证、剩余风险评价等信息应记入风险管理报告中。
(6) [bookmark: _Toc112680071]综合剩余风险的可接受性评价
申请人应对综合剩余风险是否可接受给出结论性意见，并对已有恰当的方法获得与本产品相关的生产后信息与临床应用的信息进行阐述并做出承诺。
风险管理报告应由申请人的最高管理者（法人代表）或其授权的代表签字批准。
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有创压力传感器产品宜参考的标准

表2 有创压力传感器产品宜参考的标准
	标准编号
	标准名称

	GB 8368
	一次性使用输液器 重力输液式

	GB 15593
	输血（液）器具用软聚氯乙烯塑料

	GB/T 14710
	医用电器环境要求及试验方法

	GB/T 1962.1
	注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头 第1部分：通用要求

	GB/T 1962.2
	注射器、注射针及其他医疗器械6%（鲁尔）圆锥接头 第2部分：锁定接头

	GB/T 14233.1
	医用输液、输血、注射器具检验方法 第1部分：化学分析方法

	GB/T 14233.2
	医用输液、输血、注射器具检验方法 第2部分：生物试验方法

	GB/T 16886.1
	医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价与试验

	GB/T 16886.4
	医疗器械生物学评价 第4部分 与血液相互作用试验选择

	GB/T 16886.5
	医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验

	GB/T 16886.7
	医疗器械生物学评价 第7部分 环氧乙烷灭菌残留量

	GB/T 16886.10
	医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验

	GB/T 16886.11
	医疗器械生物学评价 第11部分：全身毒性试验

	GB/T 16886.12
	医疗器械生物学评价 第12部分：样品制备与参照样品

	GB/T 16886.18
	医疗器械生物学评价 第18部分：材料化学表征

	GB/T 42062
	医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

	YY 0285.1
	血管内导管 一次性使用无菌导管 第1部分：通用要求

	YY 0286.4
	专用输液器 第4部分：一次性使用压力输液设备用输液器

	YY 0585.2
	压力输液设备用一次性使用液路及附件 第2部分：附件

	YY 9706.111
	医用电气设备 第1-11部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：在家庭护理环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求

	YY 9706.112
	医用电气设备 第1-12部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：预期在紧急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求

	YY/T 0031
	输液、输血用硅橡胶管路及弹性件

	YY/T 0114
	医用输液、输血、注射器具用聚乙烯专用料

	YY/T 0242
	医用输液、输血、注射器具用聚丙烯专用料

	YY/T 0286.4
	专用输液器 第4部分：一次性使用压力输液设备用输液器

	YY/T 0615.1
	标示“无菌”医疗器械的要求 第1部分：最终灭菌医疗器械的要求

	YY/T 0806
	医用输液、输血、注射及其他医疗器械用聚碳酸酯专用料

	YY/T 0927
	聚氯乙烯医疗器械中邻苯二甲酸二（2-乙基己基）(DEHP)溶出量测定指南

	EN 1789: 2007 + A1: 2010 + A2 2014
	Medical vehicles and their equipment - Road ambulances

	EN 13718-1: 2020-10
	Medical vehicles and their equipment - Air ambulances - Part 1: Requirements for medical devices used in air ambulances
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[bookmark: _Toc112680074]有创压力传感器产品技术要求模板

[bookmark: _Toc112680075]医疗器械产品技术要求编号：（宋体小四号，加粗）

有创压力传感器（宋体小二号，加粗）

1. [bookmark: _Toc112680077][bookmark: _Hlk114645236]产品型号/规格及其划分说明（宋体小四号，加粗）
1.1 产品型号（宋体小四号）

1.2 产品规格
按照随机文件和说明书，申请人应载明产品的结构示意图、规格、预期与人体接触部分的原材料、增塑剂等。
1.2.1 结构示意图
……
1.3 产品型号的划分说明
……
2. [bookmark: _Toc112680078][bookmark: _Ref114645299]性能指标（宋体小四号，加粗）
2.1 物理性能要求
2.1.1 透明度
2.1.2 微粒污染
2.1.3 连接强度
2.1.4 泄漏
2.1.5 带内和（或）外圆锥接头的连接器
2.1.6 开关
2.1.7 灌注器
2.1.7.1 瓶塞穿刺器
2.1.7.2 药液过滤器
2.1.7.3 滴斗与滴管
2.1.7.4 流量调节器
2.1.8 灌注阀
2.1.9 传输管路
2.1.9.1 抗外力干扰
2.1.9.2 抗弯曲
2.1.9.3 顺应性
2.1.10 堵帽
2.1.11 压力腔强度
2.1.12 色标
2.1.13 保护帽
2.2 化学性能要求
2.2.1 还原物质（易氧化物）
2.2.2 金属离子
2.2.3 [bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]酸碱度
2.2.4 蒸发残渣
2.2.5 紫外吸光度
2.2.6 环氧乙烷残留量
2.3 生物性能要求
2.3.1 无菌
2.4 [bookmark: _Ref449388567][bookmark: _Toc112680084]安全和性能标准要求
申请人应明确产品适用的强制性安全和性能标准，例如，该产品应符合GB 8368、GB 9706.1、YY 9706.102或YY 0505、YY 0781-2010、YY 9706.234标准要求。
产品主要安全特征见附录A。
3. [bookmark: _Toc112680085]检验方法（宋体小四号，加粗）
申请人应按照2性能指标（宋体小四号，加粗）的具体条款，逐项制定检验方法。
……
3.4 [bookmark: _Ref449388545][bookmark: _Toc112680090]安全和性能标准
按照2.4项对应的方法，全面执行标准的检验方法，应符合2.4的要求。
4. [bookmark: _Toc112680091]术语（如适用）
4.4 ……
4.4.1 ……
……
（分页）
[bookmark: _Toc112680092]附录A 产品主要安全特征
A1. 按防电击类型分类：
A2. 按防电击的程度分类：
A3. 按对进液的防护程度分类：
A4. 按在与空气混合的易燃麻醉气或与氧或氧化亚氮混合的易燃麻醉气情况下使用时的安全程度分类：
A5. 按运行模式分类：
A6. 设备的额定电压和频率：
A7. 设备的输入功率：
A8. 设备是否具有对除颤放电效应防护的应用部分：
A9. 设备是否具有信号输出或输入部分：
A10. 永久性安装设备或非永久性安装设备：
A11. 电气绝缘图：
申请人应在电气绝缘图中标明各绝缘路径。
A12. 电气绝缘图表格：
申请人应在绝缘图表格中明确各绝缘路径的名称、绝缘类型、基准电压、试验电压、电气间隙和爬电距离。
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