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3.4产品技术要求及检验报告





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：                  






{填写申报企业公司名称}


1. 申报产品适用标准情况
(
	标准编号
	标准名称

	GB/T 191—2008
	《包装储运图示标志》

	GB/T 16886.1—2011
	《医疗器械生物学评价第1部分：风险管理过程中的评价与试验》

	GB/T16886.5—2017
	《医疗器械生物学评价第5部分：体外细胞毒性试验》

	GB/T16886.10—2017
	《医疗器械生物学评价第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验》

	GB/T 16886.7-2015
	医疗器械生物学评价 第7部分：环氧乙烷灭菌残留量

	YY/T 0316-2016
	《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》

	YY/T 0466.1-2016
	《医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号第1部分:通用要求》

	YY/T 0483-2004
	一次性使用肠营养导管、肠给养器及其连接件 设计与试验方法

	YY 0450.1-2020
	一次性使用无菌血管内导管辅件 第1部分：导引器械

	GB/T 19633.1-2015
	最终灭菌医疗器械包装 第1部分：材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

	GB 18279.1-2015
	医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常规控制的要求

	......
	


)
【以上标准信息，均为举例，在具体的产品申报过程中，需要根据具体的产品来确定】


【申报产品应当符合适用的强制性标准。对于强制性行业标准，若申报产品结构特征、预期用途、使用方式等与强制性标准的适用范围不一致，申请人应当提出不适用强制性标准的说明，并提供经验证的证明性资料。】

2. 产品技术要求
见附件3.4-1 产品技术要求。

【医疗器械产品技术要求应当按照《国家药监局关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告（2022年第8号）》的规定编制。】


3. 产品检验报告
见附件3.4-2 产品检验报告。
[bookmark: _GoBack]
【
可提交以下任一形式的检验报告： 
（1）申请人出具的自检报告。 注册申请人通过自检方式提交产品检验报告的，应当提交以下申报资料：①自检报告。涉及委托检验项目的，还应当提供相关检验机构的资质证明文件。②具有相应自检能力的声明。注册申请人应当承诺具备产品技术要求中相应具体条款项目自行检验的能力，包括具备相应人员、设备、设施和环境等，并按照质量管理体系要求开展检验。③质量管理体系相关资料。包括检验用设备（含标准品）配置表；用于医疗器械检验的软件，应当明确其名称、发布版本号、发布日期、供应商或代理商等信息；医疗器械注册自检检验人员信息表；检验相关的质量管理体系文件清单，如质量手册、程序文件、作业指导书等，文件名称中应当包含文件编号信息等。④关于型号覆盖的说明。提供型号覆盖的相关资料，包括典型性的说明、被覆盖型号/配置与主检型号/配置的差异性分析等。⑤报告真实性自我保证声明。若注册申请人将相关项目进行委托检验，自我保证声明应当包括提交自行检验样品、委托检验样品一致性的声明。 境内注册申请人自身开展自检的实验室如通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可，或者境外注册申请人自身开展自检的实验室通过境外政府或政府认可的相应实验室资质认证机构认可，可不提交本条第②和③项内容，但应当提交相应认可的证明性文件及相应承检范围的支持性资料。集团公司或其子公司经集团公司授权由相应实验室开展自检的，应当提交授权书。 具体要求见国家药监局关于发布《医疗器械注册自检管理规定》的公告（2021年第126号）（链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/qtggtg/20211022153823130.html） 
（2）委托有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告。 按照《医疗器械监督管理条例》第七十五条规定，经国务院认证认可监督管理部门会同国务院药品监督管理部门认定的检验机构，方可对医疗器械实施检验。 根据国家检验检测机构资质认定的相关规定，医疗器械检验检测机构应获得资质认定证书（CMA）。注册申请人应根据产品特点，对受托机构的资质、检验能力、检验范围进行评价。委托检验报告应该加盖CMA公章。若检验机构无法加盖CMA公章，应按照国家药监局综合司关于明确《医疗器械检验工作规范》标注资质认定标志有关事项的通知（药监综科外函〔2020〕746号）执行。(链接：https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/gzwj/gzwjylqx/20201208142412199.html)
】
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