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设计开发计划
注册计划—附件4

项目名称：                                  ___ __

项目编号：___            __________________________

文件起草人：____________________________________________

日期：_________2014-06-18 ______________________________

修订号：__________0______________________________________

确定新产品在主要销售市场的大概分类。
该产品属Ⅲ类产品，分类代号为6846-4。
确定被推荐的注册途径。

。
标签的要求。

。
确定国家起源。
中国。
列出所有适用的指导性文件。
CFDA《医疗器械分类规则》（局令第15号）
CFDA《医疗器械注册管理办法》（局令第16号）
CFDA《标准管理办法》（局令第31号）
描述注册要求的试验（临床前或临床）。这不是一个详尽的列表，因为它不包括风险管理活动或支持产品优势要求的额外试验。
生物形容性试验及评估报告、动物试验及评估报告、临床试验及评估报告。
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