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[bookmark: _Toc5866]1 概述
我公司研制开发的{产品名称}供{**科室}使用。
根据《医疗器械分类目录》的规定，{产品名称}为III类的医疗器械，类别代号为****。目前国内已有多个同类产品注册上市，广泛应用多年，其临床上的安全性、有效性早已得到确认。

[bookmark: _Toc6063]2 评价的目的
通过与等效医疗器械的可用性进行对比分析，评估产品的安全有效性。

[bookmark: _Toc3874]3 对象
（
	测试器械
	产品名称
	制造商
	型号
	生产日期
	SN
	注册证编号

	申报器械
	***
	***
	***
	***
	***
	***

	等效医疗器械
	***
	***
	***
	***
	***
	***


说明：等效医疗器械与临床评价中的同品种产品一直，与申报医疗器械在预期用途、适用人群、用户组、用户特征、使用场合、环境条件、操作任务、人机交互方式、用户接口等方面基本等同。
）

[bookmark: _Toc13296]4 路径
评价路径包括等效医疗器械对比分析、同类医疗器械上市后使用问题分析

[bookmark: _Toc31430]5支持证据
[bookmark: _Toc17017]5.1 等效医疗器械可用性确认结果
等效医疗器械采用《总结性可用性测试计划》中的方案进行总结性可用性测试，测试结果如下。
[bookmark: _Toc8944]【记录等效医疗器械的测试结果。】
[bookmark: _Toc30283]5.2 申报产品与等效医疗器械对比分析
[bookmark: _Toc2987]【将等效器械的测试结果与对比产品进行对比，分析得出结论。】

[bookmark: _Toc5158]5.3 同类医疗器械上市后使用问题分析
[bookmark: _Toc20856]为收集同类产品上市后使用问题，我们分别在国家药品监督管理官网，英国不良事件及召回信息数据库，FDA不良事件和召回信息数据库所有同类产品上市后使用的问题，并针对收集到的上市后数据进行风险分析，详细见《临床评价报告》中的附录E. 经验数据收集和筛选报告。

[bookmark: _Toc31757]6 结论
申报产品在临床使用的可用性方面不比已经上市的等效医疗器械差。甚至在某些方面，申报产品还比等效医疗器械要好。
[bookmark: _Toc10008][bookmark: _Toc28351][bookmark: _Toc28777]因此，我们认为，申报产品的可用性方面可以满足于临床使用。

[bookmark: _Toc19498]7 评价人员简历
***有多年的{产品名称}的人因设计相关知识和工作经验，对总结性可用性测试结果进行分析，并最终对等效医疗器械对比评价报告的内容进行审核确认。
**的个人简历如下：
[bookmark: _Toc31870][bookmark: _Toc6133][bookmark: _Toc13657]【请补充可用性评价人员简历，该人员需要有人因设计相关知识和工作经验。】

[bookmark: _GoBack]
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