
常州医用合成血液穿透检测微生物清洁度

产品名称 常州医用合成血液穿透检测微生物清洁度

公司名称 江苏省广分检测技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 江苏省昆山市陆家镇星圃路12号智汇新城B区7栋

联系电话 18662582269 18662582269

产品详情

医疗器械注册办理产品说明书、标签和包装标识

1. 一次性使用手术衣说明书的编写应符合《医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定》及相关标准的
要求。

2. 一次性使用手术衣产品说明书应当包括以下内容：

(1)产品名称、型号、规格。

(2)生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方法。

(3)《医疗器械生产企业许可证》编号、《医疗器械注册证》编号、注册标准代号。

(4)产品使用的原材料及结构、组成。

(5)产品主要性能。

(6)产品适用范围。

(7)说明书中至少应有以下注意事项、警示以及提示性内容：

a.一次性使用的产品应当注明“一次性使用”字样或符号，禁止重复使用;

b.已灭菌产品应当注明灭菌方式、“无菌”、“无菌失效年月”等字样或者符号，如发现包装破损，严
禁使用;

c.产品使用后需要处理的，应当注明相应的处理方法;

d.使用前检查包装是否完好，并对包装标志、生产日期、灭菌有效期进行确认，并在灭菌有效期内使用;



e.产品贮存条件和方法。

3.说明书、包装标识不得有以下内容：

(1)含有“*高技术”、“”等绝对化的语言;

(2)与其他企业产品的功效和安全性能相比的语言;

(3)含有“保险公司保险”等承诺性的语言;

(4)利用任何单位或个人名义、形象作证明或者推荐的;

(5)法律、法规规定禁止的其他内容。

4.标签和包装标识

一次性使用手术衣产品的包装标识应符合YY/T0313-1998《医用高分子制品包装、标志、运输和贮存》、
YY0466-2003《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》等标准的要求。

产品注册单元划分的原则和实例

按照医疗器械注册管理办法第二十七条要求，“医疗器械产品的注册单元原则上以技术结构、性能指标
和预期用途为划分依据”。

根据以上原则，高性能和标准性能的手术衣可以作为一个注册单元。

同一注册单元中典型产品的确定原则

1.同一医疗器械注册单元中典型产品是指能够代表本注册单元内其他产品安全性和有效性的产品，其功
能*齐全，结构*复杂，风险*高。

2.典型产品的确定可以通过比较同一医疗器械产品注册单元内所有产品的技术结构、性能指标和预期用
途等相应资料，说明能够代表本注册单元内其他产品的安全性和有效性。

3.举例：高性能手术衣与标准性能手术衣相比，高性能手术衣性能指标要求更高。所以高性能手术衣和
标准性能手术衣作为一个注册单元时，高性能手术衣应作为这个注册单元中的典型产品。
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