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6.3生产制造信息




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}
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1. 产品描述信息
1.1 器械工作原理
(
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。
)
【跟前面2.3产品描述中的信息保持一致】

1.2 总体生产工艺的简要说明
生产工艺简要说明如下：
(
生产领料→组件组装→标签打印→包装封口→灭菌→成品检验→入库。
)

【生产工艺以客户提供的为准，需要与后续体系审核的内容一致】

2. 一般生产信息
2.1 生产器械或其部件的所有地址和联络信息
{
	器械或其部件名称
	地址(包括注册地址和生产地址)
	联络信息

	XXX
	XXX
	XXX

	XXX
	XXX
	XXX

	XXX
	XXX
	XXX


}
【需要与BOM清单中的信息一致，后续体系审核时会核查向信息】

2.2 外包生产、重要组件或原材料的生产（如动物组织和药品）、关键工艺过程、灭菌等情况的所有重要供应商名称和地址
1.外包生产：
{申报产品无外包生产。}
或
{
	外包生产
	供应商名称
	地址

	
	
	

	
	
	

	
	
	


}

2.重要组件或原材料的生产（如动物组织和药品）
{
	重要组件或原材料
	供应商名称
	地址

	
	
	

	
	
	

	
	
	


}

3.关键工艺过程：
{申报产品关键工艺过程在本公司生产。}
或
{
	关键工艺
	供应商名称
	地址

	
	
	

	
	
	

	
	
	


}



4.灭菌：
{申报产品为在企业内灭菌。}
或
{
	灭菌
	供应商名称
	地址

	
	
	

	
	
	

	
	
	


}

【
如适用，应当提供外包生产、重要组件或原材料的生产（如动物组织和药品）、关键工艺过程、灭菌等情况的所有重要供应商名称和地址。
】
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