医械企业一站式知识平台！                  

{此处放入包装确认方案和报告}
【可以是第三方测试报告，也可是自测报告。报告需要满足相应的法规要求，若有公告机构参与请以公告机构的要求为准】

【提供包包装确认方案和报告

如果是无菌设备，必须包括对建立设备无菌屏障所进行的确认；

如果是非无菌设备，应提供确认，表明包装能充分保护设备，以便达到其预期性能。

如果没有对所有的包装配置/设备组合进行测试，测试时需要考虑挑战试验及可覆盖本次申报的所有设备】

[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





专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

