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临床评价资料（免临床目录路径）

{此处放入临床评价资料（免临床目录路径）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。】

【列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》产品的临床评价、通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价应符合《医疗器械临床评价技术指导原则》的要求，以及与申报产品相关的审评指导原则的要求，等相关法规要求】
(以下的临床评价以免临床目录路径为例)
列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》产品临床评价资料
产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  

评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
XX有限公司

（以下以根据2019.12.23《免于进行临床试验医疗器械目录汇总》494项分类编码为10-06-07的“离心泵泵头”为例作为参考）

【需注意采用的豁免目录尽量为最新且现行有效的豁免目录，不同产品根据情况需要调整】
根据国家食品药品监督管理总局2019.12.23发布的《免于进行临床试验医疗器械目录汇总》，我司（XXX公司）生产的XXX产品(型号：XXX产品型号)属于“免于进行临床试验医疗器械目录汇总”的第494项，分类编码为10-06-07的“离心泵泵头”。 同时，根据国家食品药品监督管理总局于2015年5月19日发布的《医疗器械临床评价技术指导原则》和于2014年11月25日发布的“关于医疗器械（含体外诊断试剂）注册申报有关问题的公告（第129号）”，对列入《免于进行临床试验医疗器械目录汇总》（以下简称《目录》）有关产品，注册申请时提交临床评价资料要求：
　　（1）提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的比对资料；
　　（2）提交申报产品与《目录》中已获准境内注册医疗器械的对比说明，对比说明应当包括《申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表》和相应支持性资料。

我司根据以上要求，对XXX产品(型号：XXX产品型号)进行了临床评价，具体内容详见：

附件1：申报产品与《目录》产品的对比表
附件2：申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表

附件1
申报产品与《目录》产品的对比表
	对比项目
	目录产品

【本列为豁免目录中的信息，需将申报产品采用的具体的豁免目录中的相关内容写到本列即可】
	申报产品

【本列为申报产品的内容，需要根据“对比项目”的要求进行填写】

	差异性

【本列为”目录产品”与“申报产品”的差异的说明的内容】
	支持性资料

【本列建议填写如下的内容：

“申报产品”列的信息来源说明；

如“目录产品”与“申报产品”列的内容存在差异，需要提供该差异为什么不影响申报产品与《目录》所述的产品具有等同性的相关支持解释或资料(自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）

3)其他需要说明的情况】

	产品名称
	离心泵泵头
	一次性使用离心泵泵头
	无
	申报产品说明书

	产品描述
	通常由外壳、叶片、轴、轴衬和磁铁组成。
	由外壳、叶片、轴、轴衬和磁铁组成。
	无
	申报产品说明书**页**章

	
	无菌提供，一次性使用。
	无菌提供，一次性使用。
	无
	申报产品说明书**页**章

	
	配合离心泵使用，用于在心脏手术中的体外循环或循环辅助。
	配合离心泵使用，用于在心脏手术中的体外循环或循环辅助。
	无
	申报产品说明书**页**章

	
	豁免情况不包括使用新型材料、新作用机理、新功能的产品。
	本产品不涉及使用新型材料、新作用机理、新功能
	无
	申报产品说明书**页**章

	分类编码
	10-06-07
	10-06-07
	无
	/

	类别
	Ⅲ
	Ⅲ
	无
	/


综上表格对比，申报产品与目录产品在产品名称、产品描述、分类编码和类别上无实质性差异。所以，申报产品XXX产品(型号：XXX产品型号)等同于《目录》中第494项，分类编码为10-06-07的“离心泵泵头”。
附件2
申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表(有源医疗器械案例)
	对比项目

{本列填入“对比项目”的内容}

【本列为建议至少需要包含的对比项目，如根据产品实际影响等同有其他的对比项目，建议需要考虑；另外，还需要考虑产品相关的标准、审评指导原则等的相关要求】


	同品种医疗器械1

{本列填入“同品种医疗器械1”的“对比项目”的相关内容}

【本列填写的同品种医疗器械的信息，需要考虑其来源的可追溯性，并建议选择的该器械为国内已上市且注册证有效的器械】


	同品种医疗器械N

{本列填入“同品种医疗器械N”的“对比项目”的相关内容，如适用}

【如选择多个同品种器械，该列适用，要求同第二列】


	申报产品

{本列填入“申报产品”的“对比项目”的相关内容}


	差异性

{本列填写”同品种医疗器械”与“申报产品”是否有差异，以及对差异进行具体描述的内容}


	支持性资料概述

{本列填写为”支持性资料概述”的内容}

【本列建议填写如下的内容：

1)”同品种医疗器械”与“申报产品”列的信息来源说明；

2）如“同品种医疗器械”与“申报产品”列的内容存在差异，需要提供该差异为什么不影响两者具有等同性的相关支持解释或资料(自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）】


	产品名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	型号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	注册证号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/
	/

	企业名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	基本原理（工作原理/作用机理）
	工作原理

【根据实际填写】
	工作原理

【根据实际填写】
	工作原理

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	作用机理

【根据实际填写】
	作用机理

【根据实际填写】
	（2）作用机理
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	结构组成

（1）产品组成
（2）核心部件
	产品组成：

【根据实际填写】
	产品组成：

【根据实际填写】
	产品组成：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	核心部件：【根据实际填写】
	核心部件：【根据实际填写】
	核心部件：【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	生产工艺
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	与人体接触部分的制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成分、药物成分、生物活性物质、符合的标准等信息）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	性能要求

（1）性能参数

（2）功能参数
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	安全性评价（如生物相容性、生物安全性、电气安全性、辐射安全性等）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	电气安全性：：已通过了《GB 9706.1-2007 医用电气设备第1部分：安全通用要求》测试
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	辐射安全性：已通过了《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》测试
	辐射安全性：已通过了《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》测试
	辐射安全性：已通过了《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》测试
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	软件核心功能
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品符合的国家/行业标准
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适应症

【根据实际填写】
	(4)适应症
【根据实际填写】
	适应症

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	使用环境
【根据实际填写】
	(6)使用环境
【根据实际填写】
	使用环境

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	使用方法
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	禁忌症
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	防范措施和警告
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	灭菌/消毒方式
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	包装
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】

符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	标签
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：
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
医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号））
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：

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

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：
符合以下标准和法规：

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

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品说明书
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】


【注：对比项目可根据实际情况予以增加。】

附件2
申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表(无源医疗器械案例)
	对比项目

{本列填入“对比项目”的内容}

【本列为建议至少需要包含的对比项目，如根据产品实际影响等同有其他的对比项目，建议需要考虑；另外，还需要考虑产品相关的标准、审评指导原则等的相关要求】


	同品种医疗器械1

{本列填入“同品种医疗器械1”的“对比项目”的相关内容}

【本列填写的同品种医疗器械的信息，需要考虑其来源的可追溯性，并建议选择的该器械为国内已上市且注册证有效的器械】


	同品种医疗器械N

{本列填入“同品种医疗器械N”的“对比项目”的相关内容，如适用}

【如选择多个同品种器械，该列适用，要求同第二列】


	申报产品

{本列填入“申报产品”的“对比项目”的相关内容}


	差异性

{本列填写”同品种医疗器械”与“申报产品”是否有差异，以及对差异进行具体描述的内容}


	支持性资料概述

{本列填写为”支持性资料概述”的内容}

【本列建议填写如下的内容：

1)”同品种医疗器械”与“申报产品”列的信息来源说明；

2）如“同品种医疗器械”与“申报产品”列的内容存在差异，需要提供该差异为什么不影响两者具有等同性的相关支持解释或资料(自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）】

	产品名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	型号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	注册证号
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/
	/

	企业名称
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	/
	/

	基本原理
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	结构组成


	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	生产工艺
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成分、药物成分、生物活性物质、符合的标准等信息）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	性能要求


	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】

【建议至少对比产品技术要求的全部项目】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	安全性评价（如生物相容性、生物安全性等）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

生物相容性：根据《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》，按人体接触性质分类为：仅与皮肤表面接触的器械；已通过《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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	生物安全性：本产品不含同种异体材料、动物源性材料或生物活性物质，不适用
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品符合的国家/行业标准
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
	【根据实际填写】

(以下参考案例：

GB/T 191-2008 包装储运图示标志
YY/T 0316-2016 医疗器械风险管理对医疗器械的应用
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
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/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 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验
*****
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	(1)适用人群

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	(2)适用部位

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	（3）与人体接触方式
【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适应症

【根据实际填写】
	(4)适应症
【根据实际填写】
	适应症

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	(5)适用的疾病阶段和程度：

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	
	使用环境
【根据实际填写】
	(6)使用环境
【根据实际填写】
	使用环境

【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	使用方法
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	禁忌症
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	防范措施和警告
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	灭菌/消毒方式
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	交付状态
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	包装
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】

符合GB/T 191-2008 包装储运图示标志的要求
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	标签
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：
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
医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号））
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合以下标准和法规：

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

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：
符合以下标准和法规：

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

医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】

	产品说明书
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】

（参考案例：

符合2014年医疗器械说明书和标签管理规定（国家食品药品监督管理局令第6号）
	【根据实际填写】
	【根据实际填写】


【注：对比项目可根据实际情况予以增加。】

  {此处对以上对比表格的分析及结论，比如哪些方面相同，哪些方面有差异等，针对差异有哪些支持性资料，以及为什么差异不影响等同的相关解释及说明等}

（以下为参考案例：）
 通过上述《申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表》的对比，申报产品与同品种产品在基本原理、产品组成、性能参数、生产工艺、核心部件、使用方法、适用人群、适用症、禁忌症、使用方法、软件核心功能、禁忌症、灭菌/消毒方式及安全性评价等方面均完全相同，仅在与人体接触部分的制造材料上、***、***上有差异。针对该差异详细的支持性资料如下：

1. 支持性资料：

差异点1：与人体接触部分的制造材料的差异

对比产品与人体接触部分的制造材料是**，申报产品与人体接触部分的制造材料是**，两者与人体接触部分的制造材料不同，但由于与人体接触部分的制造材料不影响产品的性能和功能，仅有生物相容性相关。

虽然申报产品比对比产品的与人体接触部分的制造材料存在差异，但申报产品与对比产品均符合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》与皮肤表面接触的器械，且申报产品进行了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》试验、《GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价第10部分：刺激与皮肤致敏试验》试验，且测试合格。
因此，可以充分说明：与人体接触部分的制造材料的差异不影响产品的安全性和有效性，即差异不对申报产品的安全有效性产生不利影响。
结论：申报产品和同类产品均符合标准的要求。因此，此项差异不影响申报产品的安全有效性，申报产品和对比产品是实质等同的。 

差异点2：XXX

差异点N：XXX

2. 结论

   通过上述差异性支持性资料分析，申报产品与同类产品的差异性不影响申报产品的安全性和有效性。与《目录》所述的XX项目的“XX产品”具有等同性。

附件

{此处填入本报告所涉及及引用的附件文档}

（以下为参考案例：）
附件1：对比产品注册信息在国家药品监督管理局数据检索页面截图

附件2：对比产品XXX的用户使用说明书

附件3：对比产品说明书来源凭证

附件4：对比产品说明书授权使用声明

附件5：支持性资料-XXX验证报告
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