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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! 

申报产品综述资料目录

{此处放入申报产品综述资料目录}

【此份资料的适用情况是：CR。如不适用，可以不提供该资料】
（以下为参考案例：）

	RPS目录
	标题
	适用情况
	上传文件名称
	上传文件页码
CR目录是否适用？
	CR目录是否适用？

	
	
	
	
	起始页
	结束页
	

	第2章——申报产品综述资料

	CH2.1
	章节目录
	CR
	申报产品综述资料章节目录
	CH2.1-1
	CH2.1-X
	适用

	CH2.2
	申报综述
	R
	申报综述
	CH2.2-1
	CH2.2-X
	适用

	CH2.3
	上市前申请用综述和证书
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH2.4
	器械描述
	该级标题无内容。

	CH2.4.1
	全面的器械和操作原理描述
	R
	全面的器械和操作原理描述
	CH2.4.1-1
	CH2.4.1-X
	适用



	CH2.4.2
	器械包装描述
	R
	器械包装描述
	CH2.4.2-1
	CH2.4.2-X
	适用

	CH2.4.3
	器械研发历程
	R
	器械研发历程
	CH2.4.3-1
	CH2.4.3-X
	适用

	CH2.4.4
	与相似和/或前几代器械的参考和比较（国内外已上市）
	R
	与相似和或前几代器械的参考和比较
	CH2.4.4-1
	CH2.4.4-X
	适用

	CH2.4.5
	实质性等同讨论
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH2.5
	适用范围和/或预期用途及禁忌症
	该级标题无内容。

	CH2.5.1
	预期用途；使用目的；预期使用者；适用范围
	R
	预期用途；使用目的；预期使用者；适用范围
	CH2.5.1-1
	CH2.5.1-X
	适用

	CH2.5.2
	预期使用环境/安装要求
	R
	预期使用环境/安装要求
	CH2.5.2-1
	CH2.5.2-X
	适用

	CH2.5.3
	儿童使用
	CR
	儿童使用
	CH2.5.3-1
	CH2.5.3-X
	适用

	CH2.5.4
	使用禁忌症
	R
	使用禁忌症
	CH2.5.4-1
	CH2.5.4-X
	适用

	CH2.6
	全球上市历程
	该级标题无内容。

	CH2.6.1
	上市情况
	CR
	上市情况
	CH2.6.1-1
	CH2.6.1-X
	适用

	CH2.6.2
	不良事件和召回
	CR
	不良事件和召回
	CH2.6.2-1
	CH2.6.2-X
	适用

	CH2.6.3
	销售、不良事件及召回率
	CR
	销售、不良事件及召回率
	CH2.6.3-1
	CH2.6.3-X
	适用

	CH2.6.4
	评估/检查报告
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH2.7
	其他申报综述信息
	CR
	其他申报综述信息
	CH2.7-1
	CH2.7-X
	适用
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