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	5.5　产品描述（主要组成成分）
	5.5.1　产品（不包括体外诊断试剂类产品）描述中关于结构组成内容的部分，原则上应当采用《第一类医疗器械产品目录
	5.5.2　若《第一类医疗器械产品目录》产品描述项中未有明确属于有源医疗器械或未有明确的有源医疗器械的结构特征（
	5.5.3　应当明确所有的结构组成/成分/材质，第一类医疗器械产品（不含体外诊断试剂类产品）不得加入《第一类医疗
	5.5.4　不得含有“通常”、“一般”、“等”等概括性字眼。
	5.5.5　《第一类医疗器械产品目录》产品描述项下使用“通常（或一般）由……组成”措辞书写结构组成，备案人应当根
	5.5.6　《第一类医疗器械产品目录》产品描述项下使用“一般（或通常）采用（或由）……制成”措辞书写结构组成，相
	5.5.7　《第一类医疗器械产品目录》产品描述项下使用“由……组成”措辞书写结构组成，应当严格按照《第一类医疗器
	5.5.8　当《第一类医疗器械产品目录》产品描述项下未给出具体的产品描述时，应当根据产品实际情况明确材质或结构组
	5.5.9　产品描述中结构组成、材质及分类限定性条件，应当与对应的《第一类医疗器械产品目录》一致。《第一类医疗器
	5.5.10　对于出厂时为非无菌提供的，使用前需由使用机构根据说明书进行灭菌或消毒，以满足临床需求的第一类医疗器械
	5.5.11　对于出厂时为非无菌提供的，使用前不再进行灭菌或消毒，但为了满足临床需求本身具有微生物限度要求的第一类
	5.5.12　组合包的“产品描述”应当包含所有组成的医疗器械，并说明各组成医疗器械的“产品描述”和“预期用途”，且
	5.5.13　体外诊断试剂类产品应当列明“主要组成成分”，如缓冲液、培养基、防腐剂、抗菌剂等，并与说明书相关内容保
	5.5.14　体外诊断试剂类产品主要组成成分不应含有校准品、质控品（标准品、参考品）。若含有上述成分，不属于第一类
	5.5.15　产品描述（主要组成成分）不宜出现宣称医用级、食品级等级别物质的表示。

	5.6　预期用途
	5.6.1　“预期用途”的基本内容应当与相关目录中的相应内容一致，或不超出相关目录“预期用途”内容的范围。
	5.6.2　相关目录的“预期用途”栏目，存在“通常”、“一般”等表述内容，是指对纳入相应栏目产品预期用途的基本描
	5.6.3　组合包的“预期用途”应当体现产品主要临床预期用途。例如：用于……（具体描述组合包的预期用途），包内各

	5.7　产品有效期（适用于体外诊断试剂类产品）
	5.7.1　应当明确产品储存条件，如：2～8℃、－18℃以下、避免／禁止冷冻等。其他影响稳定性的条件如光线、湿度
	5.7.2　应当说明在储存条件下的有效期。如果打开包装后产品或组分的稳定性不同于原包装产品，打开包装后产品或组分
	5.7.3　如试剂盒各组分的稳定性不一致，则应当对各组分的储存条件和有效期分别进行描述。
	5.7.4　不应出现“室温环境下存储”这类不明确的温度条件内容。

	5.8　产品技术要求
	5.8.1　应当按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制。主要包括医疗器械成品的型号规格及其划分说明（存在多
	准/行业标准，且不低于产品适用的强制性标准，鼓励采用推荐性标准，并结合具体产品的设计特性、预期用途和
	5.8.2　检验方法的制定应当与相应的性能指标相适应。
	5.8.3　在产品技术要求第一部分，建议描述产品的结构组成以及产品结构示意图（体外诊断试剂类产品除外）。
	5.8.4　不应出现“根据客户需求进行定制”等未有明确型号规格划分的词语。
	5.8.5　对包含软件的产品，应当明确软件发布版本和软件完整版本命名规则。
	5.8.6　无源类产品性能指标要求（包括但不限于）
	5.8.6.1　应当制定外观、尺寸。
	5.8.6.2　对于出厂时为非无菌提供的，使用前不再进行灭菌或消毒，但为了满足临床需求本身具有微生物限度要求的第一类

	5.8.7　有源类产品性能指标要求（包括但不限于）
	5.8.7.1　电气实验室设备应当依据GB 4793.1和GB/T 18268.1制定安全标准和电磁兼容要求。
	5.8.7.2　医用电气设备应当依据GB 9706.1和YY 9706.102制定安全标准和电磁兼容要求。

	5.8.8　体外诊断试剂类产品性能指标要求（包括但不限于）
	5.8.8.1　应当制定外观、装量。
	5.8.8.2　含有缓冲液的通用试剂应当制定pH相关性能指标。
	5.8.8.3　应当制定与其预期用途相适应的可进行客观判定的功能性指标，如：染色类应当制定染色效果性能指标、培养基应


	5.9　产品检验报告
	5.9.1　应当为产品全性能自检报告或委托检验报告，检验的产品应当具有典型性。委托检验报告应当由具有CMA（全称
	5.9.2　检测项目应当与技术要求性能指标一一对应。
	5.9.3　应当对所有型号规格分别出具检验报告，检测项目若能进行型号覆盖需提供型号覆盖分析说明，如有部分性能指标
	5.9.4　应当随报告附产品实物照片，照片应当为清晰彩图。产品实物照片应当包括拆除所有内外包装后的样品实物照片，

	5.10　医疗器械说明书和标签样稿
	5.10.1　说明书应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》要求，应当科学、真实、完整、准确，并与产品特性相一致。
	5.10.2　说明书中涉及产品描述的内容（包括但不限于结构组成、主要组成成分、预期用途、使用方式、注意事项等涉及产
	5.10.3　说明书内容应当包括以下内容：
	5.10.4　说明书中产品性能应当与技术要求中性能指标保持一致，或不超出技术要求中相关内容。
	5.10.5　使用前需经消毒或灭菌的非无菌提供的第一类医疗器械，备案人应当在产品说明书中明确所提供的灭菌、消毒方法
	5.10.6　医疗器械标签因位置或者大小受限而无法全部标明上述内容的，至少应当标注产品名称、型号、规格、生产日期和
	5.10.7　医疗器械说明书和标签不得有下列内容：

	5.11　生产制造信息
	5.11.1　应当对生产过程相关情况进行概述。
	5.11.1.1　无源医疗器械产品应当明确产品生产加工工艺，注明关键工艺。
	5.11.1.2　有源医疗器械产品应当提供产品生产工艺过程的描述性资料，可采用流程图的形式，或生产过程的概述。
	5.11.1.3　体外诊断试剂类产品应当概述主要生产工艺，包括：固相载体、显色系统等的描述及确定依据，反应体系包括样本

	5.11.2　包含多个研制、生产场地的，应当概述每个研制、生产场地的实际情况。
	5.11.3　委托其他企业生产的，应当列出受托企业名称、住所、生产地址。
	5.11.4　对于出厂时为非无菌提供的，使用前不再进行灭菌或消毒，但为了满足临床需求本身具有微生物限度要求的第一类

	5.12　备案人名称、住所


