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产品详情

对于医疗器械注册企业来说，产品技术要求和成品检验规范是产品质量符合性判定的重要准则，但两者
并不完全一致，对于医疗器械生产企业来说，产品技术要求必须和成品检验规程一一对应吗 ？

1.产品技术要求中规定，批间差测试A和B两个浓度，能否在不变更产品技术要求的前提下，成品检验规

程额外增加C浓度点。2.1.产品技术要求中规定，产品不检测试剂条宽度，能否在不变更产品技术要求的

前提下，成品检验规程试剂条宽度的检测？

可以！按照《医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南》的相关要求，成品检验规程的内容原则上应

当覆盖已注册或者备案的产品技术要求中需要常规控制的检验项目和检验方法。除产品技术要求中的常

规控制项目外，企业可结合产品特性、工艺特点、质量管理能力等实际，确定产品实现全过程需要检验

的项目并进行控制，确保产品满足要求。
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