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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! 

注册检测报告

{此处放入注册检测报告}

【此份资料的适用情况是：R】

【根据 《医疗器械监督管理条例》(发布日期：2021-03-19)，产品检验报告应当符合国务院药品监督管理部门的要求，可以是医疗器械注册申请人、备案人的自检报告，也可以是委托有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告。具体更多的注册检测报告需要结合现行的法规要求以及产品实际开展】

【检测报告需要包含产品技术要求中所有需要检测的内容，且检测结果符合产品技术要求。检测报告中样品描述需要包含了所有申报型号、规格、产品组成。

若检测报告虽然未包含所有申报型号、规格、产品组成，但需要提交典型型号声明，检测的申报型号、规格、产品组成基本具有典型性。】
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