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受理号：                                   受理日期：



境内第二类医疗器械注册
  技术审评报告（参考格式）





产品名称：
规格型号：
申请人：


XXXXXXXXXXXXX（技术审评单位名称）
技术审评报告
	注册形式
	□注册申请
□变更注册申请
□延续注册申请

	产品名称
	

	申请人
	

	生产地址
	

	技术审查内容

	1. 产品概述


	2. 同类产品及该产品既往注册情况


	3. 有关产品安全性、有效性主要评价内容
[如原理、材料、化学和物理性能、电气安全、辐射安全、软件、生物学特性、生物源材料、消毒、灭菌红衣、动物实验、稳定性传染和微生物污染防护、临床试验等]


	4. 企业提供的证据
[技术资料提供的证明方法、方法依据及相关客观数据]


	5. 存在问题及主要补正意见


	6. 企业针对“存在问题及主要补正意见”提供的证据或修改的内容

	综合意见
备选项：[符合技术审评要求，建议准予注册。
申请资料不符合技术审评要求，建议不予行政许可。（列明具体理由和依据。）
同意企业申请，建议准予撤回。
其他。（须明确具体情况）]








主审：    年   月   日

	
复核：    年   月   日

	签发：    年   月   日
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