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设计和开发 确认文件清单
项目编号： 版本号:

产品名称 型号规格

序号 文件名称 备注

1 临床评估报告

2 第三方检测报告

3 生物学测试报告

4 风险管理报告

5 产品有效期/老化测试报告

6 确认评审报告

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

编制： 审核： 批准：

日期： 日期： 日期：


