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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识!

Part B  

Information Supplied by the Manufacturer
Product Name: {产品名称}

【本处填写产品名称，需要确保全篇技术文档及报告等的名称一致】
Model: {产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}

【需要罗列本次认证的所有产品型号清单，如型号很多，可以采用另外附件文档的方式给出】
Document No.: {文件编号}

【本处填写本文件的编号】
Edition: {文件版本}
【本处填写本文件的版本】
Drafted by :       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Checked by:       {XX名字}             Date：   {年-月-日}  

Approved by:       {XX名字}            Date：   {年-月-日}  
【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
{XXXX公司}
Revision records:
	Edition
	Effective Date
	Summary of revision
	Drafted by
	Checked by
	Approved by

	{文件版本1}
	{年-月-日}
	First release
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本2}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	{文件版本N}
	{年-月-日}
	{本版本相对上一版本版本更新了****，主要原因是****, 涉及到修改的小节是*****}

【填写本技术文档的版本相对于上一版本更新了哪些内容？为什么更新？以及更新内容具体的地方及小节编号？】
	{XX名字}
	{XX名字}
	{XX名字}

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


2 Information Supplied by the Manufacturer 

2.1 User Information 

2.1.1 Device or Product labelling 

{器械或产品标签}

【主要指在产品或器械本体上的相关标签或标识信息，可以在正文提供，也可以以单独的附件提供，最好与打算在欧盟上市销售的产品标签相同；根据产品实际包装及标签情况的不同会不同】
2.1.2 Sterile packaging labelling 

{无菌包装标签}

【如产品或其附件非无菌，NA;如涉及无菌，提供无菌包装标签的相关信息或无菌包装的样稿或图片；可以在正文提供，也可以以单独的附件提供，最好与打算在欧盟上市销售的产品标签相同；根据产品实际包装及标签情况的不同会不同】
2.1.3 Single unit packaging labelling 

{单包装标签}

【通常是指用于单个产品包装上的标签，可提供包装的样稿或图片；可以在正文提供，也可以以单独的附件提供，最好与打算在欧盟上市销售的产品标签相同；根据产品实际包装及标签情况的不同会不同】
2.1.4 Sales packaging labelling 

{销售包装标签}

【通常是指最小销售单元包装上的标签，可提供包装的样稿或图片；可以在正文提供，也可以以单独的附件提供，最好与打算在欧盟上市销售的产品标签相同；根据产品实际包装及标签情况的不同会不同】
2.1.5 Transport packaging labelling 

{运输包装标签}

【通常是指用于运输包装上的标签，可提供包装的样稿或图片；可以在正文提供，也可以以单独的附件提供，最好与打算在欧盟上市销售的产品标签相同；根据产品实际包装及标签情况的不同会不同】
2.1.6 Instructions for use / Device Operating Manual(s) 

{说明书/操作手册}

【需要注意的是：在说明书中信息，特别是预期用途、适应症、禁忌症、与安全相关的信息，如副作用、警告等，需要与技术文档的其他章节关联，比如风险管理，临床评价等；

说明书中需要符合MDR GSPR 23中要求包含的内容】
2.1.7 Patient handbook 

{病人手册}

【有些设备如果涉及到将给到病人的信息采用病人手册提供，便于病人操作，需要提供病人手册；如果没有或不适用，可NA】
2.1.8 Physicians handbook 

{医师手册}

【有些设备如果涉及到将给到医师的信息采用医师手册提供，便于医师操作，需要提供医师手册；如果没有或不适用，可NA】
2.1.9 Implant card information 

{植入卡信息}

【如果申报设备属于非植入器械，NA;如果属于植入器械，需要提供依据MDR Article 18及相关指南等法规要求的植入卡及其他信息（MDCG 2019-8 Guidance document implant card on the application of Article 18 Regulation (EU) 2017/745 on medical devices），同时需要清晰的说明植入卡的位置等】

2.1.10 Electronic IFU (e-IFU) information (if applicable, and as per (EU) 207/2012) 

{电子说明书}

【如符合 (EU) 207/2012提供电子说明书的情况，需要提供并符合相关要求；如不适用，NA】
2.1.11 Copies of promotional materials (that mention that the device fulfils the requirements of CE marking) including any that make specific claims related to the device 

{宣传材料的副本}

【如申报产品含有相关的宣传材料，比如网页相关宣传等信息，需要提供；需要注意的是相关的宣传材料中的宣称或声明等需要与MDR认证的相关信息一致，且需要注意有相关的支持证据，避免不一致或无依据的宣称等】
2.1.12 URL of the website where the IFU (and any other labelling information as relevant) will be made available as per GSPR 23.1 

 {URL的网站信息}

【如有，需提供】
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