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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! 

用户培训方案

{此处放入用户培训方案的内容}

【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

【对于高使用风险医疗器械，应在人因设计研究资料中单独提交一份用户培训方案，包括用户培训的计划、材料、方式、师资等内容。

对于中、低使用风险医疗器械，若适用应提交用户培训方案，反之说明不适用理由。】
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