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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! 

符合性声明

{此处放入符合性声明}

【此份资料的适用情况是：R

资料要求：申请人声明本产品符合《医疗器械注册管理办法》和相关法规的要求；声明本产品符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求。】
（以下为参考案例：
致国家食品药品监督管理局：

我们，XXX{申请人名称}作为注册人在此声明，本次申报的如下产品符合《医疗器械注册管理办法》和相关法规的要求；符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求。

我们特此声明一下产品符合现行国家标准、行业标准。标准如下：
	标准编号
	标准名称

	GB 9706.1—2007 
	《医用电气设备 第1部分：安全通用要求》

	YY 0505—2012
	《医用电气设备 第1-2部分：安全通用要求并列标准：电磁兼容要求和试验》

	YY 0709—2009
	《医用电气设备 第1-8部分：安全通用要求 并列标准：通用要求，医用电气设备和医用电气系统中报警系统的测试和指南》

	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/T16886.10-2017
	《医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与皮肤致敏试验》

	GB/T 16886.5-2017
	《医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验》

	GB/T 5465.2—2008
	《电气设备用图形符号》

	GB/T 191-2008
	《包装贮运图示标志》

	YY/T 0664-2008
	《医疗器械软件 软件生存周期过程》

	YY/T 1474-2016
	《医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用》

	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 0316-2016
	《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》

	XXX标准编号
	XXX标准名称


 【以上标准清单仅为示范，具体需要符合的国家标准、行业标准，需要以实际产品以及实际法规为准】
我们在此声明所有提交给国家食品药品监督管理局用于XXXX{注册项目名称}(参考：XX产品国内第三类首次注册申请)的文件均经本公司核实，所有资料真实、合法、有效，并无任何故意的遗漏和隐瞒。

我们对产品以及文件真实性负有法律责任。

如有虚假，本公司愿意承担相应的法律责任。

产品名称：{此处填写产品名称}
型号规格：{此处填写型号规格}
特此声明！  
法定代表人签字：

XXXX有限公司（公章）

                                  X年X月X日)
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