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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 H  

Information related to Special Substances

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}

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


6.8 Devices incorporating medicinal substances

{含有药物的设备}

【如果设备属于含有药物的设备，需要提供，如不适用，NA】

6.9 Devices utilising tissue and cells of human or animal origin or their derivatives or other non-viable biological substances (as per GSPR 13.3)

{利用人类或动物来源的组织和细胞或其衍生物或其他non-viable的生物物质的设备}

【如果设备属于利用人类或动物来源的组织和细胞或其衍生物或其他non-viable的生物物质的设备，需要提供，如不适用，NA】

6.10 Devices composed of substances that are absorbed by or locally dispersed in the human body (Rule 21 devices)
{由人体吸收或局部分散的物质组成的设备(Rule 21 devices)}

【如果设备属于由人体吸收或局部分散的物质组成的设备(Rule 21 devices)，需要提供，如不适用，NA】

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。[image: image1.png]

