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	本文件按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》及GB/
	本文件修改采用ISO 16061:2021《无源外科植入物联用器械 通用要求》。
	本标准规定了无源外科植入物联用器械的通用要求，主要技术内容包括：
	1).预期性能：应描述并记录预期目的、功能特性、预期使用条件，且需评估证明达到预期性能。
	2).设计属性：至少考虑器械与植入物联用时的作用、材料生物相容性、物理机械特性、可用性、与处理剂的相容性等
	3).材料选择：基于风险分析，需考虑性能、处理、人体反应等因素，并对生物学评价做了要求。
	4).设计评估：包括临床前评价（基于测试数据、现场数据等）、临床评价（根据情况进行严格审查或临床研究）、上
	5).制造：按规范制造，符合设计属性要求，可无菌或非无菌供应，需清洁去除制造污染物。
	6).灭菌：给出了不同灭菌方式应遵循的相应标准，非无菌和可再灭菌器械需提供处理信息
	7).包装：设计应防止运输贮存搬运过程中的损坏和退变，无菌器械包装应保持无菌，符合 GB/T 19633.
	8).制造商提供的信息：包括器械标记（制造商名称、批号等）、标签（名称、灭菌信息等）、使用说明书（预期目的

