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6.6 Clinical Evaluation

6.6.1 Clinical evaluation plan

{临床评价方案}

【需要提供临床评价方案，参考MDR以及第四版临床评价指南】

6.6.2 Clinical evaluation report

{临床评价报告}

【需要提供临床评价报告，参考MDR以及第四版临床评价指南】

6.6.3 CVs of the relevant personnel associated with the Clinical evaluation report {与临床评估报告相关人员的简历}

【需要提供与临床评估报告相关人员的简历，说明相关的资质，参考MDR以及第四版临床评价指南】

6.6.4 Clinical investigation Protocols

{临床试验方案}

【需要提供临床试验方案，如适用】

6.6.5 Clinical investigation results
{临床试验结果}

【需要提供临床试验结果，如适用】

6.6.6 Statistical analysis plans

{统计分析计划}

【需要提供统计分析计划，如适用】
6.6.7 Copies of literature articles
{临床文献副本}

【需要提供临床文献副本】
6.6.8 Summary of Safety and Clinical Performance

{安全及临床性能概要}

【需要提供安全及临床性能概要，如适用，参考MDR及指南相关要求】
6.7 Post Market Surveillance & Post Market Clinical Follow-up

6.7.1 Post Market Surveillance data (Market History, worldwide and EU sales volumes, Complaints data and trend analyses; Vigilance data and trend analyses; data from other PMS sources)

{上市后监督数据}

【需要提供上市后监督数据，如适用，参考MDR及指南相关要求

包括但不限于：Market History, worldwide and EU sales volumes, Complaints data and trend analyses; Vigilance data and trend analyses; data from other PMS sources】

6.7.2 Post market surveillance plan

{上市后监督计划}

【需要提供上市后监督计划，参考MDR及指南相关要求

如果上市后临床跟踪(PMCF)不是PMS计划的一部分，需要提供充分的理由；

同时需要提供上市后监督程序等相关体系资料】

6.7.3 Periodic Safety Update Reports (if available)

{定期安全更新报告}

【对于III、IIb和IIa类设备，需要准备定期安全更新报告(PSUR), 总结上市后监测数据的结果和结论，根据PMS计划进行分析。 PSUR应包含MDR第86条的所有要素和任何适用的

相关的MDCG指南文件。】
6.7.4 Post market clinical follow-up plan & protocols

{上市后临床跟踪计划及方案}

【需要提供上市后临床跟踪计划及方案，如适用，参考MDR及指南相关要求

包括MDR Annex XIV的part B中要求的内容，以及相关指南文件。】 

6.7.5 Post market clinical follow-up reports

{上市后临床跟踪报告}

【需要提供上市后临床跟踪报告，如适用，参考MDR及指南相关要求

包括MDR Annex XIV的part B中要求的内容，以及相关指南文件。】 
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