临床评价资料
XXXXX有限公司
1.详述产品预期用途，包括产品所提供的功能，并可描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等），目标用户及其操作该产品应具备的技能/知识/培训；预期与其组合使用的器械。

2.详述产品预期使用环境，包括该产品预期使用的地点如医院、医疗/临床实验室、救护车、家庭等，以及可能会影响其安全性和有效性的环境条件（如温度、湿度、功率、压力、移动等）。

3.详述产品适用人群，包括目标患者人群的信息（如成人、儿童或新生儿），患者选择标准的信息，以及使用过程中需要监测的参数、考虑的因素。

4.详述产品禁忌症，如适用，应明确说明该器械禁止使用的疾病或情况。

5.同类产品不良事件情况说明。

6.与已上市同类产品临床使用情况的比对说明。
申报产品与已上市同类产品比对表
	对比项目
	申报产品
	同类产品
	差异性
	支持性

资料概述

	公司名称
	
	
	
	

	产品名称
	
	
	
	

	备案号
	
	
	
	

	型号、规格
	
	
	
	

	适用的医疗阶段
	
	
	
	

	产品描述
	
	
	
	

	与人体接触部分的制造材料
	
	
	
	

	性能要求
	
	
	
	

	适用范围
	
	
	
	

	使用方法
	
	
	
	


注：比对项目可根据实际情况予以增加。
通过以上项目的比对，申报产品与目录内境内已上市同品种医疗器械（XXX有限公司生产的XXXX（备案号：XXX））具有等同性。
XXXX有限公司
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[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




