附件2
补充资料内容说明（样表）
	产品名称
	
	受理号
	

	申请人/

注册人
	

	代理人
	

	联系人
	
	联系电话
	

	示例（供参考）
问题1．CH 1.04根据《医疗器械通用名称命名规则》，产品名称中××有误，请删除“××”的表述，并在产品技术要求、产品说明书等资料中保持一致。
回复说明：已删除“××”，将产品名称修改为“××”。请见附件1-产品技术要求，上传至“CH3.4.1 标准列表（产品技术要求）”；附件2-产品说明书，上传至“CH5.03 包装说明使用说明书”；且在产品名称修改声明中明确产品技术要求、产品说明书的修改情况、附件3-产品名称修改声明，上传至“CH××”。
问题2．CH3.5.06根据产品预期用途及申报产品与人体预期接触途径、接触时间、接触方式，因申报产品使用时与××接触，需考虑××风险，建议按照《GB/T 16886.× 医疗器械生物学评价 第×部分：××》的要求开展与暴露途径和风险相应的××研究，补充生物学评价项目。对于已完成的生物学评价项目，应明确浸提液制备方法、试验部位、剂量选择依据、选择××试验而非××试验的原因，对于放弃进行的生物学试验须提供理由和论证，并依据××年第××号公告“××”要求提供生物相容性评价研究资料。
回复说明：已按《GB/T 16886. × 医疗器械生物学评价 第×部分：××》的要求补充了各型号规格产品××生物学试验，见附件4-生物学试验报告。根据要求修改完善了生物相容性评价研究资料，阐明了选择相关生物学项目的原因、生物学试验相关信息（包括浸提液制备方法、试验部位、剂量选择依据等），详见附件5-生物相容性评价报告，附件4、5上传至“CH3.5.06 生物相容性和毒理学评价”。
……
附件：1. 产品技术要求
      2. 产品说明书
      3. 产品名称修改声明
      4. 生物学试验报告
      5. 生物相容性评价报告
      ……


	声  明
本申请人（或注册人）/代理人已详细阅读并完全理解《医疗器械补正资料通知》注意事项全部内容，并按要求提交补充资料。提交的补充资料内容按照通知要求内容进行了补正和修改，除补充资料说明中明确的内容，其它内容无变化。
所有资料如不符合要求或弄虚作假，愿意承担一切后果及法律责任。
申请人（或注册人）/代理人：  

日期：


注：以上表格供申请人/注册人撰写补充资料内容说明时参考使用。
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