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2.4适用范围和禁忌证 
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1、 适用范围
1.1 申报产品可提供的治疗或诊断功能，可描述其医疗过程（如体内或体外诊断、康复治疗监测、避孕、消毒等），并写明申报产品诊断、治疗、预防、缓解或治愈的疾病或病况，将要监测的参数和其他与适用范围相关的考虑
【注册申请人应当明确产品的适用范围，其描述应与申报产品的性能、功能相符，并应与临床评价资料结论一致。如：用于经鼻向胃肠道引入营养液等。部分可实现冲洗等其他辅助功能。】
【如果产品有指导原则，参照指导原则和产品本身的临床应用填写本部分】

1.2 申报产品的预期用途，并描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等）
【如果产品有指导原则，参照指导原则和产品本身的临床应用填写本部分】

1.3 明确目标用户及其操作或使用该产品应当具备的技能/知识/培训
【如果产品有指导原则，参照指导原则和产品本身的临床应用填写本部分】
    
1.4 说明产品是一次性使用还是重复使用。
(
申报产品为一次性使用的产品。
)

1.5 说明与其组合使用实现预期用途的其他产品。
【按照产品实际情况填写】

2、 预期使用环境
2.1 产品预期使用的地点
(
医院
)
2.2 可能影响其安全性和有效性的环境条件
(
环境温度：18-28℃
湿度：15-95%相对湿度
)
3、 适用人群
【
适用人群建议说明目标患者人群信息，患者选择标准，重要考虑因素等。
】

4、 禁忌证

(经鼻肠营养导管的禁忌症：
产品材料有过敏史者，食道下段静脉曲张患者、食道出血患者、食道梗阻患者、肠道吸收障碍患者等其他不宜采用经鼻肠营养管饲的患者。
)
【如果产品有指导原则，参照指导原则和产品本身的临床应用填写本部分；
说明书，临床评价等递交资料中的内容，均需要保持一致】
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