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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! 

说明书、标签章节目录

{此处放入说明书、标签章节目录}

【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？

	
	
	
	
	起始页
	结束页
	

	第5章——说明书、标签

	CH5.01
	章节目录
	CR
	 说明书、标签章节目录
	CH5.01-1
	CH5.01-X
	适用

	CH5.02
	产品/包装标签
	R
	产品/包装标签
	CH5.02-1
	CH5.02-X
	/

	CH5.03
	包装说明/使用说明书
	R
	包装说明/使用说明书
	CH5.03-1
	CH5.03-X
	/

	CH5.04
	电子说明书
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH5.05
	医生说明书
	CR
	医生说明书
	CH5.05-1
	CH5.05-X
	适用

	CH5.06
	患者说明书
	CR
	患者说明书
	CH5.06-1
	CH5.06-X
	适用

	CH5.07
	技术说明书
	CR
	技术说明书
	CH5.07-1
	CH5.07-X
	适用

	CH5.08
	患者文件

标贴/卡和植入登记卡
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH5.09
	产品宣传册
	NR
	/
	/
	/
	/

	CH5.10
	其他说明书标签材料
	CR
	其他说明书标签材料
	CH5.10-1
	CH5.10-X
	适用
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