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	4.1.5　动物医疗器械与耗材的产品技术文件、标签、标志和使用说明应与产品实际功能、适用范围、使用条件和限制要求
	4.1.6　动物医疗器械与耗材不宜简单套用人用医疗器械的适用条件和使用参数，应根据动物类别、体型范围、生理结构、

	4.2　预期用途与适用范围
	4.2.1　动物医疗器械与耗材应明确预期用途。预期用途可包括动物疾病的诊断、预防、监护、治疗或缓解，动物损伤的诊
	4.2.2　动物医疗器械与耗材应明确适用动物类别或体型范围、使用部位、使用方式及使用环境。不能明确具体适用动物类
	4.2.3　对适用条件、限制条件、禁忌情形或特殊使用风险有要求的，应在产品技术文件、标签、标志或使用说明中予以说
	4.2.4　需要与其他设备、器械、耗材、药品或配套部件共同使用的，应明确配套使用条件和兼容性要求。
	4.2.5　对存在动物类别、体型、年龄、体重、使用部位或者使用方式差异的产品，应在产品技术文件、标签或者使用说明
	4.2.6　对导管、注射、输液、麻醉、引流、固定、敷贴、采样等与动物体表、组织、血液、体液或者创面直接相关的产品

	4.3　结构与功能
	4.3.1　动物医疗器械与耗材的结构应与其预期用途相适应，并满足安全使用和操作便利的要求。
	4.3.2　与动物体表、组织、血液、体液或创面接触的部位，应表面平整，边缘圆滑，不应存在可能造成动物损伤的尖锐边
	4.3.3　需要连接、固定、装配、拆卸或活动使用的产品，其连接部位、固定部位、活动部件和承压部位应具有与预期用途
	4.3.4　在正常使用条件下，动物医疗器械与耗材不应发生影响安全性和预期功能的破裂、泄漏、变形、脱落、堵塞或功能
	4.3.5　可重复使用的动物医疗器械应便于清洁、消毒、维护和检查。存在易损部件或消耗部件的，应明确维护、更换或报
	4.3.6　在动物诊疗环境中使用的产品，应根据预期使用场景考虑防毛发缠绕、防液体侵入、防污损、防误触、防滑移、防
	4.3.7　需要固定、约束、穿戴或者与动物身体特定部位配合使用的产品，其结构和尺寸应与适用动物类别、体型范围和使

	4.4　材料安全与生物相容性
	4.4.1　动物医疗器械与耗材所用材料应满足预期用途要求，并与适用动物类别、接触部位、接触方式、接触时间和使用环
	4.4.2　与动物组织、血液、体液或创面接触的材料，宜考虑生物相容性要求，并降低对动物产生刺激、致敏、毒性反应或
	4.4.3　动物医疗器械与耗材所用材料应具有必要的稳定性，在规定的运输、贮存和使用条件下，不应发生影响安全性和预
	4.4.4　含有橡胶、塑料、金属、纤维、涂层、胶黏剂、吸收性材料或其他特殊材料的产品，应根据材料特性和接触方式，
	4.4.5　对材料来源、关键材料或关键部件有控制要求的产品，应保留必要的材料信息和追溯记录。

	4.5　一致性
	4.5.1　动物医疗器械与耗材在生产过程中应对原材料、关键部件和关键工艺进行必要控制。
	4.5.2　同一型号、规格或批次产品的结构特征、材料组成、关键尺寸、主要性能和标识信息应保持一致。
	4.5.3　生产过程应保持必要的稳定性，避免因工艺变化导致产品结构、材料或性能发生影响安全性和预期用途的明显偏差
	4.5.4　对有卫生、洁净、无菌或污染控制要求的产品，生产过程应采取相应控制措施，降低污染风险。
	4.5.5　产品结构、材料、关键部件、生产工艺、检验方法或技术指标发生可能影响安全性和性能的变更时，应进行评价或

	4.6　使用安全
	4.6.1　动物医疗器械与耗材在预期使用条件下不应对动物、操作人员或使用环境造成不可接受的安全风险。
	4.6.2　注射、输液、采样、引流、穿刺、缝合、固定、敷贴等与动物直接接触或进入动物体内的产品，应控制机械损伤、
	4.6.3　具有电气功能的产品，应具有与其预期用途相适应的电气安全性能。适用时，应考虑防电击、防过热、防短路、环
	4.6.4　无菌供应或有洁净要求的产品，应在规定有效期内保持相应的无菌状态、洁净状态或包装完整性。
	4.6.5　一次性使用产品不应重复使用。可重复使用产品应按照使用说明进行清洁、消毒、维护、检查或更换。
	4.6.6　存在误用风险的产品，应通过结构设计、标识警示、使用说明或其他方式降低误用风险。
	4.6.7　具有锋利边缘、穿刺功能、切割功能、夹持功能、高温、高压、电气、辐射、振动、噪声或者其他潜在危险的产品
	4.6.8　需要清洁、消毒或者灭菌后使用的产品，应明确适用的清洁、消毒或者灭菌方法、条件、次数限制和效果确认要求
	4.6.9　无菌供应产品应明确灭菌方式、无菌状态保持条件、包装完整性要求和有效期限。包装破损、污染、受潮或者超过

	4.7　性能要求
	4.7.1　动物医疗器械与耗材应具备实现其预期用途所需的基本性能。
	4.7.2　诊断类产品应满足相应的采样、检测、识别、显示、记录或辅助判断等功能要求。
	4.7.3　治疗类产品应满足相应的治疗、输注、给药、手术、固定、止血、缝合或其他治疗辅助功能要求。
	4.7.4　监护类产品应满足相应的监测、报警、显示、记录或数据输出等功能要求。
	4.7.5　护理、敷料、注射、输液、手术及诊疗辅助类耗材，应满足其预期使用所需的强度、密封性、通畅性、吸收性、粘
	4.7.6　对运输、贮存或使用环境条件敏感的产品，应在规定条件下保持基本性能稳定。
	4.7.7　有有效期或使用期限要求的产品，应在标明的有效期或使用期限内保持其安全性和基本性能。
	4.7.8　具有测量、检测、诊断、监护或者辅助判断功能的产品，应根据预期用途明确准确性、重复性、稳定性、显示、报
	4.7.9　对检测结果、诊断判断或者治疗效果可能受动物类别、体型、生理特征、样本类型或者使用环境影响的产品，应明
	4.7.10　对需要长期使用、重复使用或者维修维护后继续使用的产品，应明确影响其基本性能的关键检查项目、维护要求、

	4.8　使用信息要求
	4.8.1　动物医疗器械与耗材应提供必要的使用信息，包括产品名称、型号规格、预期用途、适用范围、使用方法、注意事
	4.8.2　一次性使用产品应明确标示“一次性使用”或同等含义的提示信息。
	4.8.3　仅限动物使用的产品，应明确标示“仅限动物诊疗使用”“动物专用”或同等含义的提示信息。
	4.8.4　需要由专业人员操作的产品，应在使用说明中明确操作人员要求、操作步骤和安全注意事项。
	4.8.5　存在特殊风险的产品，应在标签、标志或使用说明中明确警示信息。

	4.9　采购、验收与使用管理要求
	4.9.1　动物诊疗机构等使用单位采购动物医疗器械与耗材时，宜查验产品名称、型号规格、生产者信息、产品技术文件、
	4.9.2　使用前应根据产品特性检查产品包装、标识、有效期、外观状态、适用动物类别或体型范围、无菌状态或者洁净状
	4.9.3　具有测量、检测、诊断、监护、治疗、输注、麻醉、灭菌、清洗或者其他关键功能的设备，应按照使用说明或者产
	4.9.4　使用单位宜建立动物医疗器械与耗材采购、验收、出入库、使用、维护、故障、报废和异常处置记录。记录内容宜
	4.9.5　发生产品质量问题、使用异常、风险事件、召回、保险核验或者纠纷处理时，相关单位宜保留产品标识、批号或序


	5　试验与核查方法
	动物医疗器械与耗材通用技术要求的试验与核查方法见表1。

	6　 检验规则 
	6.1　检验分类
	6.2　出厂检验
	6.2.1　动物医疗器械与耗材出厂前应进行出厂检验，检验合格后方可出厂。
	6.2.2　出厂检验项目应根据产品类别、预期用途和风险程度确定，宜包括外观、结构、标志、包装、关键性能及其他影响
	6.2.3　无菌供应、有洁净要求、具有测量功能、具有电气功能或具有其他特殊安全要求的产品，应根据产品特性增加相应
	6.2.4　出厂检验项目、抽样方案和判定规则应在产品技术文件中规定。

	6.3　型式检验
	6.3.1　有下列情形之一时，应进行型式检验：
	6.3.2　型式检验项目应覆盖第4章规定的适用技术要求。
	6.3.3　型式检验样品应从出厂检验合格的产品中抽取，样品数量应满足检验项目要求。

	6.4　组批
	6.4.1　同一原材料、同一工艺、同一型号规格并在相同或相近生产条件下生产的产品，可组成一个检验批。
	6.4.2　对连续生产或批次特征不明显的产品，应在产品技术文件中明确组批规则。

	6.5　抽样
	6.5.1　抽样应具有代表性，抽样数量应满足检验项目和判定要求。
	6.5.2　对破坏性检验、无菌检验、生物学评价、电气安全检验或其他特殊检验项目，可根据产品特性和检验方法确定样品

	6.6　判定规则
	6.6.1　检验结果全部符合本文件及产品技术文件要求时，判定该批产品合格。
	6.6.2　检验结果存在不合格项时，应按照产品技术文件规定进行复检或处置。
	6.6.3　涉及安全性、无菌状态、电气安全、关键性能或主要使用功能的不合格，不应仅通过复检方式直接判定合格。
	6.6.4　经返工、返修或重新处理的产品，应重新检验合格后方可出厂或交付。


	7　 标志、标签和使用说明 
	7.1　标志和标签  
	7.1.1　动物医疗器械与耗材或其最小销售包装上应有清晰、牢固、易识别的标志或标签。
	7.1.2　标志或标签应至少包括下列适用内容：
	7.1.3　产品体积较小，无法在产品本体上完整标示相关信息的，可在最小销售包装、随附文件或使用说明中标示。
	7.1.4　标志、标签所载内容应真实、准确，不应与产品预期用途、适用范围、技术性能和使用限制相矛盾。

	7.2　使用说明
	7.2.1　动物医疗器械与耗材应提供与其使用风险和操作复杂程度相适应的使用说明。
	7.2.2　使用说明应至少包括下列适用内容：
	7.2.3　需要由专业人员操作的产品，应在使用说明中明确操作人员要求、操作步骤和安全注意事项。
	7.2.4　需要与其他设备、器械、耗材、药品或配套部件共同使用的产品，应在使用说明中明确配套使用条件、兼容性要求
	7.2.5　可重复使用产品应明确重复使用前的清洁、消毒、检查和维护要求。
	7.2.6　一次性使用产品应明确不得重复使用。

	7.3　警示信息
	7.3.1　存在刺伤、割伤、破裂、泄漏、堵塞、感染、过敏、电击、过热、误用或其他风险的产品，应设置相应警示信息。
	7.3.2　警示信息应醒目、清晰，并与产品风险程度相适应。
	7.3.3　对非专业人员或动物饲养者可能接触或误用的产品，应根据实际风险设置必要的安全提示。


	8　 包装、运输和贮存 
	8.1　包装
	8.1.1　动物医疗器械与耗材的包装应与产品特性、运输方式、贮存条件和使用要求相适应。
	8.1.2　包装应能在正常运输和贮存条件下对产品起到必要的防护作用，降低破损、污染、受潮、变形、腐蚀、性能衰减或
	8.1.3　无菌供应或有洁净要求的产品，其包装应能在规定有效期内保持相应的无菌状态或洁净状态。
	8.1.4　易碎、易变形、易受潮、需避光、需防震、需控温或有其他特殊要求的产品，应采取相应包装防护措施，并在包装
	8.1.5　包装内随附文件应完整。必要时，应包括产品合格证明、使用说明、维护说明或其他相关资料。

	8.2　运输
	8.2.1　动物医疗器械与耗材运输过程中应防止剧烈冲击、挤压、雨淋、受潮、污染、暴晒、倒置或其他可能影响产品安全
	8.2.2　对温度、湿度、压力、振动、洁净度或其他运输条件有要求的产品，应明确运输条件。
	8.2.3　无菌供应、有洁净要求或对环境条件敏感的产品，应采取与其产品特性相适应的运输防护措施。
	8.2.4　运输后应保持包装完整、标识清晰，产品不应出现影响安全性和预期功能的损坏。

	8.3　贮存
	8.3.1　动物医疗器械与耗材应按照标明的贮存条件贮存。
	8.3.2　贮存环境应保持清洁，并避免高温、高湿、腐蚀性气体、阳光直射、虫鼠污染、重压或其他可能影响产品质量的因
	8.3.3　对温度、湿度、避光、防潮、防污染、防静电或其他贮存条件有要求的产品，应在标签、包装或使用说明中明确。
	8.3.4　有有效期或使用期限的产品，应按照有效期或使用期限管理。超过有效期或使用期限的产品不应继续使用。
	8.3.5　包装破损、标识不清、污染、受潮、变形或存在其他异常状态的产品，应经确认符合要求后方可使用；无法确认符


	附　录　A（资料性）动物医疗器械与耗材分类与典型示例表
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