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可重复使用器械再处理研究资料
{此处放入可重复使用器械再处理研究资料的内容}

【此份资料的适用情况是：CR。根据注册申报事项以及产品实际判断是否适用，如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】
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文件编号：{文件编号}
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评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【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】
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1.可重复使用器械再处理信息说明

{此处放入可重复使用器械再处理信息说明}

【如果产品属于可重复使用器械再处理的情况，比如但不限于以下情形：

1.最初以无菌形式向用户提供，并且要求用户在首次使用后、后续患者再次使用前，进行再处理（即，清洁和消毒或灭菌）的可重复使用医疗器械。

2.最初以非无菌形式提供给用户，并要求用户进行再处理（即，清洁和消毒或灭菌）以供首次使用，并在每次使用后需进行再处理的可重复使用医疗器械 。

3.仅由单个患者使用，并且预期在每次使用之间需进行再处理的可重复使用医疗器械。

4.最初以非无菌形式提供给用户，并要求用户在使用前加工该器械的一次性使用医疗器械。
产品的制造商(即注册项目申请人)需要提供给用户的再处理信息的说明，相关的内容建议可参考《可重复使用医疗器械再处理验证方法和标识注册技术审查指导原则》】
2.可重复使用器械再处理确定的依据

{此处放入可重复使用器械再处理确定的依据的内容}

【如果产品属于可重复使用器械再处理的情况，产品的制造商(即注册项目申请人)是需要提供给用户的再处理信息的说明确定的依据的，比如是经过制造商根据相关的法规、标准等验证和确认过的再处理方法，此处需要附上相应的再处理方法的验证和确认资料】
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