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Part F  

Pre-clinical Information
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}

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6. Product Verification and Validation 
6.1 Biocompatibility 
6.1.1Biological safety risk assessment (either stand-alone or as a part of the risk management section) 

{生物安全性风险分析}

【为设备的生物安全性提供文件化的风险评估，如适用。相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的14971风险管理标准、10993标准及体系相关的要求；可以是单独的文件，也可以引用到其他风险管理文档中】
6.1.2 Material characterisation test protocols and reports 

{材料表征测试方案和报告}

【需要提供材料表征测试方案和报告，如适用.

MDR附录I GSPR 10.4.1中规定的含有或使用致癌、致突变或有毒1A或1B类生殖物质（“CMR”）物质，或具有内分泌干扰特性的物质必须符合MDR证明这些物质成分的要求。还必须满足这些物质的具体标签要求（GSPR10.4.5）。如果供应商提供了有关CMR或内分泌干扰物质的信息，制造商应确认该信息的完整性，并描述为确认该信息及其成分而进行的任何其他测试或分析】

6.1.3 Biocompatibility test protocols and reports 

{生物相容性测试方案和报告}

【评估对应每个组成部分的身体接触的性质和持续时间进行分类，并确定需要开展的测试项目，并提供证明生物相容性的相关测试；如果豁免提供相关的测试，需要包括豁免的理由；相关的内容需要依据欧盟认可或公告机构指定的10993系列标准】
6.1.4 CVs of the expert assessors involved in the biological safety assessment to establish competence 

{开展生物安全性评估的专家简历}

【提供开展生物安全性评估的专家简历，相关专家的资质等要求需要依据欧盟认可或公告机构指定的10993-1的标准】
6.2 Electrical safety and electromagnetic compatibility (EMC) 

6.2.1 Electrical safety test protocols and reports

{电气安全测试方案及报告}

【如果适用的话，需要识别需要符合的电气安全的通用标准及专用标准(如有)，并提供符合标准的相关测试方案及报告；相关的方案及报告需要清晰识别基本性能，并与风险管理文档相对应；如采用代表型号开展相关的测试，需要提供可以覆盖本次申报产品所有型号的说明】
6.2.2 EMC test protocols and reports

{电磁兼容测试方案及报告}

【如果适用的话，需要识别需要符合的电磁兼容的通用标准及专用标准(如有)，并提供符合标准的相关测试方案及报告；相关的方案及报告需要清晰识别基本性能，并与风险管理文档相对应；如采用代表型号开展相关的测试，需要提供可以覆盖本次申报产品所有型号的说明】
6.3 Software Verification and Validation 
6.3.1 EN 62304 checklist 

{EN 62304标准符合检查表}

【提供符合EN 62304标准的检查表，需要注意标准版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本】

6.3.2 Software development plan 

{软件开发计划}

【提供软件开发计划，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性】

6.3.3 Software requirements analysis 

{软件需求分析}

【提供软件需求分析，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】

6.3.4 Software architectural design 

{软件概要设计}

【提供软件概要设计，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.5 Software detailed design 

{软件详细设计}

【提供软件详细设计，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.6 Software unit verification 

{软件单元验证}

【提供软件单元验证，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.7 Software integration testing 

{软件集成验证}

【提供软件集成测试，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.8 Software systems testing 

{软件系统测试}

【提供软件系统测试，需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.9 Software release 

{软件发布}

【提供软件最终发布的版本，以及解释发布的软件如何存档以及如何可靠地交付，同时需要包含已知残余异常列表的相关信息等；需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.10 Software risk assessment 

{软件风险评估}

【提供软件风险评估，例如：软件危害分析、软件故障模式及影响分析、故障树分析、可追溯性；需要注意符合EN62304标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性；软件的等级不同，对文档的要求会有所不同】
6.3.11 Cybersecurity documentation 

{网络安全文档}

【包括与医疗设备网络安全特性的设计和维护有关的文件。文件应包括网络安全风险管理计划、网络安全风险评估和已确定的网络安全风险控制的验证/验证证据。应考虑为确保医疗设备的数据、功能和服务的机密性、完整性和可用性而受到的威胁和需要的相关保护。 还应提供文件，说明如何监测和应对网络安全威胁，作为设备上市后监测的一部分。可以参考 《MDCG2019-16医疗器械网络安全指南》】
6.4 Stability, including shelf life 

6.4.1Stability/shelf-life validation protocols (to include both device and packaging performance) 

{稳定性/效期确认方案-包含设备和包装性能}

【效期包括设备在第一次使用前可以保持在包装中的效期，同时也包括设备在整个宣称的效期内性能不发生影响或减低；如果采用加速老化验证效期，在资料提交时需要同时包含实时老化测试的计划；】

6.4.2 Stability/shelf-life validation results and reports 

{稳定性/效期确认结果和报告-包含设备和包装性能}

【效期确认通常包括：
方案（附有每项测试的验收标准）和适当的测试参考资料；

明确说明宣称的预期效期；

明确说明测试样本的灭菌状态(如适用)；

加速老化参数（温度和湿度）以及如何计算老化时间的概要总结；

开展实时老化方案的声明；

明确界定具有统计意义的样本数量；

支持老化前后的实际物理/微生物等测试数据报告；

运输测试/模拟运输测试概要总结和相关的测试报告。

以上供参考，不同的产品根据实际情况有所不同】

6.5 Performance and Safety – Design Verification and Validations 

6.5.1 Design control matrix 

{设计控制矩阵表}
【提供设计验证/确认的索引表、提供设计验证/确认的结果，确保对于每一个设计需求需要有相关的验证及确认】
6.5.2 Design requirements 

{设计需求}

【提供产品的设计需求，需要确认与体系文件及欧盟产品的一致性】
6.5.3 Verification and validation plan 

{验证和确认计划}

【提供设计需求对应的验证和确认计划，需要确认与体系文件及欧盟产品的一致性】
6.5.4 Verification protocols and results 

{验证方案和结果}

【提供设计验证方案和结果，

测试报告应记录目标、验收标准、材料和方法、结果、方案偏差和结论等；

如果测试结果是代表设备开展的测试，需要考虑挑战性试验和可覆盖性所有申报的型号；

根据实际的产品不同，要求会有不同，以上仅供参考】

6.5.5 Validation protocols and results 

{确认方案和结果}

【提供设计确认方案和结果，

测试报告应记录目标、验收标准、材料和方法、结果、方案偏差和结论等；

如果测试结果是代表设备开展的测试，需要考虑挑战性试验和可覆盖性所有申报的型号；

根据实际的产品不同，要求会有不同，以上仅供参考】

6.5.6 Usability study protocols and results 

{可用性研究方案和结果}

【提供可用性研究方案和结果，需要注意符合EN62366标准，且相关的版本为欧盟协调标准或公告机构要求的版本；同时需要与体系文件的一致性】
6.5.7 Evidence to support the device lifetime in use 

{支持设备使用寿命的证据}

【提供设备使用效期的测试报告

备注：产品的使用寿命通常被认为是从第一次使用到设备不再满足其预期用途的时间】
6.11 Devices containing CMR or endocrine-disrupting substances referred to in GSPR 10.4.1 of Annex I of MDR 

{包含有CMR或内分泌干扰性物质的设备，需要提供的信息}

【如果设备属于MDR Annex I中GSPR 10.4.1中提及的包含有CMR或内分泌干扰性物质的设备，需要至少提供如下的资料，供参考

6.6.1 Data related to the estimation of potential patient or user exposure to the substances 

6.6.2 Information/data on analysis of possible alternative substances, materials or designs 

6.6.3 Rationale for the presence of CMR and/or endocrine-disrupting substances above 0.1% (w/w) considering the alternatives 

6.6.4 Labelling indicating the presence of CMR and/or endocrine-disrupting substances above 0.1% (w/w) 】

6.12 Packaging and Transit (Transport) testing 
6.12.1 Packaging drawings and/or configurations 

{包装图纸和/或配置}

【提供包装图纸和/或配置(如果含有多种包装形式的话)，同时需要提供一个完整的包装BoM和图表来说明每个设备是如何被包装的。】

6.12.2 Packaging validation protocols 

{包装确认方案}

【提供包包装确认方案

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】

6.12.3 Packaging validation reports 

{包装确认报告}

【提供包包装确认报告

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】

6.12.4 Transit/transport testing protocols 

{运输测试方案}

【需要提供运输测试方案，如果为无菌设备，需要同时确认维持其无菌屏障】

6.12.5 Transit/transport testing reports 

{运输测试报告}

【需要提供运输测试方报告，如果为无菌设备，需要同时确认维持其无菌屏障】

6.15 Devices with a measuring or diagnostic function 

6.15.1 Protocols for tests associated with establishing the device limits of accuracy, precision, calibration etc 

{建立设备的准确度、精度、校准等相关的测试方案}

【如果设备包含有测量或诊断功能，需要提供建立设备的准确度、精度、校准等相关的测试方案，可参考MEDDEV 2.1/5指南】

6.15.2 Reports for tests associated with establishing the device limits of accuracy, precision, calibration etc 

{建立设备的准确度、精度、校准等相关的测试报告}

【如果设备包含有测量或诊断功能，需要提供建立设备的准确度、精度、校准等相关的测试报告，可参考MEDDEV 2.1/5指南】

6.16 Devices intended to be connected to other devices to operate as intended 

6.16.1 Protocols for tests associated with establishing the safety and performance of the device and the combination while connected to other devices and their interoperability 

{如申报设备与其他设备组合(配合使用)，建立当设备与其他设备组合时的安全性和有效性以及互操作性相关的测试方案}

【如果设备与其他设备组合(配合使用)，需要提供建立当设备与其他设备组合时的安全性和有效性、互操作性、以及其他可用性相关的测试方案】

6.16.2 Reports for tests associated with establishing the safety and performance of device and the combination while connected to other devices and their interoperability 

{如申报设备与其他设备组合(配合使用)，建立当设备与其他设备组合时的安全性和有效性以及互操作性相关的测试报告}

【如果设备与其他设备组合(配合使用)，需要提供建立当设备与其他设备组合时的安全性和有效性、互操作性、以及其他可用性相关的测试报告】

6.17 Magnetic resonance imaging safety of implants 
6.17.1 MRI safety test protocol 

{MRI安全性测试方案}

【提供MRI安全性测试方案，如适用】

6.17.2 MRI safety test results 

{MRI安全性测试报告}

【提供MRI安全性测试报告，如适用】

6.17.3 MRI safety labelling 

{MRI安全性标签}

【提供MRI安全性标签，如适用】

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。

