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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!

{此处放入稳定性/效期确认方案-包含设备和包装性能}
【可以是第三方测试报告，也可是自测报告。报告需要满足相应的法规要求，若有公告机构参与请以公告机构的要求为准】

【效期包括设备在第一次使用前可以保持在包装中的效期，同时也包括设备在整个宣称的效期内性能不发生影响或减低；如果采用加速老化验证效期，在资料提交时需要同时包含实时老化测试的计划；】

【效期确认通常包括：
方案（附有每项测试的验收标准）和适当的测试参考资料；

明确说明宣称的预期效期；

明确说明测试样本的灭菌状态(如适用)；

加速老化参数（温度和湿度）以及如何计算老化时间的概要总结；

开展实时老化方案的声明；

明确界定具有统计意义的样本数量；

支持老化前后的实际物理/微生物等测试数据报告；

运输测试/模拟运输测试概要总结和相关的测试报告。

以上供参考，不同的产品根据实际情况有所不同】
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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。

