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           医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 

Part A

Device Description and Specifications including Variants and Accessories
Product Name: {产品名称}

【本处填写产品名称，需要确保全篇技术文档及报告等的名称一致】
Model: {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
Document No.: {文件编号}

【本处填写本文件的编号】
Edition: {文件版本}
【本处填写本文件的版本】
Drafted by :       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Checked by:       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Approved by:       {XX名字}            Date：   {年-月-日}  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
{XXXX公司}
Revision records:
	Edition
	Effective Date
	Summary of revision
	Drafted by
	Checked by
	Approved by

	{文件版本1}
	{年-月-日}
	First release
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本2}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本N}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


1 Device description and specification, including variants and accessories
Device Description 

【设备描述提供的信息，需要让审核老师足够理解产品的设计、包装、灭菌，以及其他的相关特征】
1.1.1 General description 

1.1.1.1 Product name

{产品名称}

1.1.1.2 Product trade name
{产品商品名称}

1.1.1.3 Principles of operation

{产品操作原理或工作原理}

【为了更清晰的说明操作或工作原理，如果可以，可以用相关的图示】

1.1.1.4 Model
{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号3}、{产品型号4}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】

1.1.1.5 Description or complete list of the various configurations/variants of the device that are intended to be made available on the market
{完整型号清单及差异对比}

【如果本次认证只含有一个型号，NA;

如果含有多个型号，需要：

a.列出所有的型号，即打算在本次认证中需要包含的所有型号;

b.需要提供足够的信息去区分各型号之间的差异，包括但不限于预期用途、设计特征、结构组成、性能参数、材料、供应商等等】
1.1.1.6 Mode of action 
{作用机理}

【为了更清晰的说明作用机理，如果可以，可以用相关的图示】
1.1.1.7 Component of device

{产品组成}

【需要描述产品是由哪些部件或部分组成的，以及各个部件或组成的功能】
1.1.1.8 Pictures and schematics

{产品图片及工程图}

【需要提供产品的相关图片，便于更全面的了解产品，包括但不限于产品实物图、工程图、爆炸图、设计图等】
1.1.2 Accessories included 

【本处涉及的附件包含所有与申报产品一起结合使用的附件，包括器械、非器械，如果不含附件，直接写NA即可】
A description of the accessories/ other devices and other products that are not devices, which are intended to be used in combination with it

Brief description of the accessory/accessories and how they are used with the device(s)

{简要描述附件，以及这些附件如何与申报器械一起使用}

【为清晰说明，最好是清单的方式逐一说明，且每个附件说明在申报器械中的功能和作用，如果可以，可以提供每个附件的图片】
Classification of the accessories and rationale for classification 
 {附件的分类，以及分类的理由}

【如果附件是按照器械进行监管，需要说明它在欧盟的分类，以及分类的理由说明；如果按照非医疗器械监管，比如药品，建议也说明在相关法规中相关监管】
Technical Documentation references (file name, issue status, date) 

 {参考引用的技术文档，包括文件名称、发布状态、日期}

【附件或部件如有其他技术文档，比如MDR技术文档、MDD技术文档，需要具体引用】
if the accessories are packaged with the device
 {附件是否与申报产品一起包装}

【描述附件的包装方式，比如是和申报产品一起包装进行销售，还是单独包装，销售时以如何的包装方式供货等信息，需要注意的是：该信息可能会影响是否可以共同拿一个证书，以及是否可以独立销售】
if the accessories are already certified

{附件是否有认证}

【需要交待各个附件是否有相关的认证，比如如果是本身作为医疗器械监管，是否有获得相关的医疗器械认证，以及是否有欧盟的其他的相关认证】
evidence demonstrate compatibility of the devices with any applicable accessories

{表明附件与申报器械兼容的证据}

【需要提供附件与申报器械兼容的相关的证据，比如做过兼容性的测试报告，比如将附件与主机放在一起做过整机的相关性能测试等。根据附件的不同，相关的验证测试不同，需要结合具体如何兼容的情况进行具体的测试】
1.1.3 Accessories not included but necessary for use 

{使用时需要用到但没有包含的附件}

【没有包含在本次认证产品的范围内的附件，比如不由申报器械的企业提供给用户，但在实现整个的预期用途或手术等，需要一起用到的相关附件。

建议最好以清单的方式提供，并说明为什么在使用时需要的相关解释】
Intended Purpose and Intended Users 

1.2.1 Intended purpose including any clinical claims 

Indications and contraindications

{适应症和禁忌症}

【需要注意相关的内容需要与说明书一致，且需要与说明书及临床评价报告的关联性】
intended use

{预期用途}

【需要注意相关的内容需要与说明书一致】
intended use described consistently throughout the file

Yes.

【需要注意预期用途需要在全篇技术文档中描述一致，比如说明书，风险管理报告，临床评价报告，设计需求等】
 If the application includes a change to the intended use
{是否包含预期用途的变更}

【如涉及到换证、续证等情况，需要描述本次申请是否对预期用途进行了变更】
1.2.1.5 Intended patient population

{预期病人人群}

【需要注意相关的内容需要与说明书一致】
1.2.2 Intended users
{预期用户}

【需要注意相关的内容需要与说明书一致】
1.3 Basic UDI-DI & EMDN code 

1.3.1 Basic UDI-DI and any other relevant UDI related information 

{UDI相关信息}

【需要提供根据MDR以及相关指南，如MDCG文件，的要求申请的UDI的相关信息】
1.3.2 EMDN code 

{EMDN代码}

1.4 Devices covered by Technical Documentation 

1.4.1 List of type, sizes, configurations, variants etc including catalogue numbers covered by the submitted Technical Documentation 

{本技术文档覆盖的型号清单}
1.5 Classification 

1.5.1 Classification of the device including all the applicable rules and relevant rationales 

1.5.1.1 The rationale for the qualification of the product as a device 

{申报产品是否为器械的理由}

【需要结合MDR中对医疗器械的定义，以及申报产品的预期用途，说明申报产品是否属于MDR监管的医疗器械的范围】

( 参考示例：According to the definition of medical device in REGULATION (EU) 2017/745 as below and the application of{填写申报产品名称}（参考示例：CRP mask）, we consider that{填写申报产品名称}（参考示例：CRP mask） is a medical device.

Define of medical device:

“medical device” means any instrument, apparatus, appliance, software, implant, reagent, material or other article intended by the manufacturer to be used, alone or in combination, for human beings for one or more of the following specific medical purposes: 
— diagnosis, prevention, monitoring, prediction, prognosis, treatment or alleviation of disease, 
— diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of, or compensation for, an injury or disability, 
— investigation, replacement or modification of the anatomy or of a physiological or pathological process or state, 
— providing information by means of in vitro examination of specimens derived from the human body, including organ, blood and tissue donations,and which does not achieve its principal intended action by pharmacological, immunological or metabolic means, in or on the human body, but which may be assisted in its function by such means. 
The following products shall also be deemed to be medical devices: 
— devices for the control or support of conception; 
— products specifically intended for the cleaning, disinfection or sterilisation of devices as referred to in Article 1(4) and of those referred to in the first paragraph of this point.）
1.5.1.2 The risk class of the device and the justification for the classification rule(s)

{Risk class:XX }

{Justification for the classification rule(s):XX }
【需要结合MDR中对医疗器械的分类条款，说明申报产品是按照哪个分类规则进行的分类，并且说明为什么符合这个分类规则】

(参考示例：
Risk class: IIb

Justification for the classification rule(s):

According to the intended use and requirement in REGULATION (EU) 2017/745, 

the classification and definition are as followings:    

ANNEX VIII CLASSIFICATION RULES

5.1 Rule 16 

All devices intended specifically to be used for disinfecting, cleaning, rinsing or, where appropriate, hydrating contact lenses are classified as class IIb. 

All devices intended specifically to be used for disinfecting or sterilising medical devices are classified as class IIa, unless they are disinfecting solutions or washer-disinfectors intended specifically to be used for disinfecting invasive devices, as the end point of processing, in which case they are classified as class IIb.

This rule does not apply to devices that are intended to clean devices other than contact lenses by means of physical action only.

According to above rules, {填写申报产品名称}（参考示例：** washer-disinfector）is classified as Class IIb according to{填写产品适用的分类规则}（参考示例：Rule 16）.）
1.6 Materials
1.6.1 Description and identification of key materials incorporated into the device 

{描述构成器械的关键材料}

【需要识别组成器械关键功能要素或部件的原材料的相关信息，包括但不限于物料等级、物料编号、供应商名称、供应商资质等信息】
Table 1 List of key materials incorporated into the device
	NO.
	Material name
	Material number
	Full name of supplier
	Specification and model
	Mark(s) of conformity evidence of acceptance

	1
	{填写材料名称}
	{填写材料号}
	{填写材料供应商全称}
	{填写材料供应商全称}
	{填写材料符合相关认证证据信息}(参考示例：UL***)

	2
	***
	***
	***
	***
	***

	3
	***
	***
	***
	***
	***

	4
	***
	***
	***
	***
	***


identified the nature of contact with the human body (e.g. direct or indirect contact, contact with circulating body fluids, etc.) :

{识别与人体接触的相关信息}

【说明器械是否与人体接触，直接接触或间接接触，如果不接触，NA; 如果接触，需要说明接触的相关性质，比如直接接触还是间接接触，接触时间，接触的部位，接触的材料等】

	SN
	Patient Contacting Component
	name of material
	Specification description
	Supplier

	1
	{接触部件名称}
	{接触部件的材料名称}
	{接触部件的材料规格说明}
	{材料供应商名称}

	2
	{接触部件名称}
	{接触部件的材料名称}
	{接触部件的材料规格说明}
	{材料供应商名称}


1.6.2 Identification of any tissues or cells of human or animal origin that may have been utilised in the manufacture of the device 

{识别器械在生产中是否有使用任何的组织或人源或动物源的细胞等}

	SN
	tissues or cells of human or animal origin utilised
	Specification description
	Supplier

	1
	{使用的组织或人源或动物源的细胞}
	{规格说明}
	{材料供应商名称}

	2
	***
	***
	***


1.6.3 Bill of Materials 

{BOM表}

【需要提供BOM表，该信息需要注意与体系文件的一致性，如内容较多，可以采用单独附件的方式提供】
1.7 Market history
1.7.1 Overview of relevant market history of the device 

1.7.1.1 EU market
{欧盟市场的上市历史相关信息}

【需要提供申报产品欧盟市场上市历史的相关信息，如申报产品之前未在欧盟上市，NA;如已在欧盟上市，需要提供首次上市的时间，上市批文，销售数量，销售的型号，销售的区域/医院/地点，统计的销售数据的日期等】
1.7.1.2 Other market outside EU
{欧盟外市场的上市历史相关信息}

【需要提供申报产品在欧盟外市场上市历史的相关信息，如申报产品之前未在欧盟外上市，NA;如已在欧盟外上市，需要按照上市的国家/地区分别提供，首次上市的时间，上市批文，销售数量，销售的型号，销售的区域/医院/地点，统计的销售数据的日期等】
1.7.1.3 Periodic Safety Update Report 

{定期安全更新报告}

【如申报产品未在欧盟或欧盟外上市，NA;如已在欧盟或欧盟外上市，需要附上上市后的定期安全更新报告，如文件较多，可以以附件的方式】
1.7.2 Overview of similar devices available in EU or other markets 

{欧盟或其他市场的已上市的相似产品}

【需要提供在欧盟或其他市场的已上市的相似产品有哪些，与申报产品的相同点及不同点等信息，需要额外注意相关的内容尽量与临床评价报告一致】
1.8 An explanation of any novel features 

{创新特征说明}

【如果产品是非常成熟的产品，且欧盟市场已有同类的产品，没有相关创新特征，写NA;

如果与欧盟上市的产品相比，有相关的创新特征，需要详细的描述哪些方面是创新，创新的原理、机理等，以及可能的支持创新安全有效的相关文献、专利或测试等。

需要注意的是：创新可能会额外引入审核需要关注的点】
1.9 Technical specifications

{技术规格}

【提供产品的技术规格，为更清晰，最好用表格的方式展现。

需要注意与测试报告、研发开发文档的产品规格需求等的一致性，且最好能有相关的测试或验证等对应】
专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

