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2.3产品描述




产品名称：{填写产品名称}
产品型号：{填写产品型号}


编制：                  日期：                  
审批：                  日期：                  






[bookmark: _GoBack]{填写申报企业公司名称}





1、 器械及操作原理描述
1.1 工作原理
[bookmark: OLE_LINK48](
经鼻肠营养导管的工作原理：
经鼻肠营养导管通常由鼻腔经食道插入胃，在胃肠蠕动的推动下滑移进入十二指肠或空肠内，或借助胃镜/十二指肠镜辅助插入十二指肠或空肠，并经X射线显影等方式确定置管位置，与相关给营养器械配合，用于向胃肠道引入营养液等，部分多腔鼻肠管还可用于胃部冲洗等。
)
【有指导原则的产品，工作原理可以参考指导原则中的描述进行；】

1.2 作用机理（如适用）
不适用。

【有指导原则的产品，工作原理可以参考指导原则中的描述进行；】


1.3 结构及组成

(经鼻肠营养导管的结果及组成：
产品可采用TPU、聚氯乙烯、硅橡胶等材料制成，目前已上市产品常用材料为TPU。通常由头端、管体、接头、接头盖、导丝等组成。根据产品结构可分为单腔、双腔、三腔等，头端可有直插型、螺旋型、重力型、球囊等不同设计；接口有扣盖，有利于保持清洁；外壁带有数字刻度，可有效指示产品在体内的使用长度；管壁使用射线可探测材料，具有显影定位功能。
典型产品结构图示见图1、图2。
典型产品外形结构见图3、图4、图5。
[image: 图片11]
图1单腔经鼻肠营养导管示意图
1——导丝接头及导丝；
2——接头；
3——接头盖固定带；
4——接头盖；
5——管体；
6——头端。

[image: 图片2]
图2三腔鼻肠管示意图
1——导丝接头；
2——导丝；
3——接头盖；
4——接头（喂养腔）；
5——延长管路；
6——接头（吸引腔，用于胃减压）；
7——接头（压力调节腔，用于胃减压的气压控制）；
8——管路上部；
9——三腔管路；
10——管孔（减压）；
11——管路；
12——头端。

[image: 图片8]
图3 螺旋型经鼻肠营养管示意图

[image: 鼻胃肠管（头端加重型）]
图4 头端加重型经鼻肠营养管示意图

[image: 图片9]
图5 三腔鼻肠管示意图
)
【结构和组成主要跟产品有关，以产品实际情况为准，如有指导原则的产品，可参考指导原则进行描述；
结构和组成需要与注册申请表中的内容一致；
】
1.4 原材料

【与使用者和/或患者直接或间接接触的材料成分；若器械中包含生物材料或衍生物，描述物质来源和原材料、预期使用目的、主要作用方式；若器械中包含活性药物成分（API）或药物，描述药物名称、预期使用目的、主要作用方式、来源】


1.5 交付状态及灭菌方式
(交付状态：无菌；
灭菌方式：EO灭菌；
灭菌实施者：{XX公司}
灭菌有效期：{三年}【灭菌有效期需要跟经过验证，且该信息需要与后面的验证信息一致】
)
【如适用，描述灭菌实施者、灭菌方法、灭菌有效期】


1.6 结构示意图和/或产品图示
【提供产品示意图和/或产品图示】

1.7 使用方法及图示
【使用方法及图示，需要与说明书中的内容一致；
如果临床评价报告中有相应内容的对比，则该信息也要与临床评价报告中的信息一致】

1.8 区别于其他同类产品的特征

申报产品{产品名称}与同品种医疗器械{对比产品名称及型号、注册证号、注册人名称 }等同），具体的对比及说明见注册资料《4. 临床评价资料》。










2、 型号

	比较项目
型号
	型号 1
	型号 2
	型号 3

	
	{产品型号}
	{产品型号}
	{产品型号}

	图片
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}

	结构组成（配置）
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}

	功能
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}

	产品
特征
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}

	运行
模式
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}

	技术
参数
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}
	{按实际情况填写}




【对于存在多种型号规格的产品，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。】





3、 包装说明
3.1包装信息说明
1）文件应随产品置于相应的独立包装内；
2）外包装应能保证产品不受机械和自然损坏；
3）随机文件应有产品说明书，装箱清单；
4）包装外部标识应符合GB/T 191-2008、YY/T 0466.1-2016的要求。
[bookmark: _Toc587]3.2包装方式说明
3.2.1无菌屏障系统
{填写无菌屏障系统的描述，包装方式}

3.2.1.1 纸
{
克重：
生产厂家：
规格：
.....
}
【填写可以识别纸的信息】
3.2.1.2 膜
{
厚度：
生产厂家：
规格：
....
}
【填写可以识别膜的信息】

3.2.2微生物限度的包装信息
同3.2.1

3.2.3辨识包装的完整性
{
可参考说明书中的说明进行识别。
}
【可按照实际情况填写】

3.2.4 外包装
(
产品包装方式为护套+外箱包装。所有型号包装尺寸一致，具体信息如下：
	包装信息
	护套
	外箱

	装入数量
	2 pcs
	1 pcs

	材质
	珍珠棉、瓦楞纸

	尺寸
	W*H*D=460mm*325mm*495mm


)

【按照实际情况填写】
【
（1） 说明所有产品组成的包装信息。对于无菌医疗器械，应当说明其无菌屏障系统的信息；对于具有微生物限度要求的医疗器械，应当说明保持其微生物限度的包装信息。说明如何确保最终使用者可清晰地辨识包装的完整性。
（2） 若使用者在进行灭菌前需要包装医疗器械或附件时，应当提供正确包装的信息（如材料、成分和尺寸等）。
】





4、 研发历程
4.1 申请注册产品的研发背景和目的
{按照实际情况填写}

4.2 参考的同类产品（国内外已上市）或前代产品（如有）
4.2.1 同类产品或前代产品的信息
{按照实际情况填写}

4.2.2.选择同类产品或前代产品作为研发参考的原因
{按照实际情况填写}


【阐述申请注册产品的研发背景和目的。如有参考的同类产品或前代产品，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。】














5、 与同类和/或前代产品的参考和比较
见临床评价报告。
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