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申报综述
{此处放入申报综述}
【此份资料的适用情况是：R
资料要求：描述申报产品的管理类别、分类编码及名称的确定依据。】


产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  
评审：                  日期：                  
批准：                  日期：                  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
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1、 申报产品的管理类别
{填写申报产品的管理类别}
(比如Ⅲ类)

2、 分类编码
{填写申报产品的分类编码}
【根据分类相关的法规确认申报产品的分类编码，格式为XX-XX-XX，子目录编号-一级产品类别编号-二级产品类别编号，主要可参考的法规如下：
总局关于发布医疗器械分类目录的公告（2017年第104号）
国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2020年 第147号）】
(比如01-06-01)

3、 管理类别、分类编码、和产品名称的确定依据
{填写管理类别、分类编码、和产品名称的确定依据}
【管理类别、分类编码和产品名称的确定依据通常可依据分类相关的法规，如分类目录、分类界定通知、已上市的同类产品等，根据不同的产品情况会不同】
(参考示范：
产品名称XXXXX，依据医疗器械分类目录(2017年第104号)、国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（2020年 第147号）、《医疗器械通用名称命名规则》(食药监械管〔2016〕35号)、已上市的同类产品（XX公司XX产品名称XXXXX注册证编号），产品名称XXXXX，管理类别为X类、分类编码为XX-XX-XX。
01 有源手术器械
	序号
	一级产品类别
	二级产品
类别
	产品描述
	预期用途
	品名举例
	管理
类别

	06
	冲击波手术设备
	01冲击波碎石机
	通常由波源发生系统、定位系统、水系统、三维运动系统和辅助系统组成。通过经过聚焦的具有高能量的压力脉冲对结石的应力作用，引起结石的开裂和破碎。冲击波在发生形式上可以分成压电式、液电式和电磁式。
	产生的压力脉冲波在患者体内碎石。
	体外引发碎石设备、冲击波碎石机、电磁式体外冲击波碎石机、液电式碎石设备、体内冲击波碎石机
	Ⅲ


)

4、 产品适应范围

【描述产品适用范围，需要与说明书和临床评价报告保持一致。】

5、 有关申报产品的背景信息概述或特别细节

【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。如不适用，应说明。】
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