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[bookmark: _Toc152769445]立卷审查
立卷审查功能设计事项为：第二类医疗器械拟上市产品注册。
无源
通过第二类医疗器械拟上市产品注册入口，进入申报信息填写界面。

· 基本信息填写中，“结构特征”选择“无源”。完成基本信息填写后，点击【下一步】进入注册审查指导原则页面。
[image: ]

· 进入注册审查指导原则页面，企业勾选、填写产品使用的注册审查指导原则和适用的强制性标准。
· 填写完毕点击【下一步】，进入立卷审查项目页面。
· 点击【暂存】，流程做保存，在已申报事项中可进行查看。
[image: ]
· 进入立卷审查项目页面，企业根据左侧的立卷审核问题，结合实际情况做答，逐条作答，逐条保存。
· 适用情况：是、不适用、否，单选且必选；
· 不适用理由：非必填，根据实际情况填写；
· 保存按钮，点击后，此条问题答案保存，状态变更为“已保存”，保存后可再次变更再次保存。
· 全部问题填写完毕点击【下一步】，按要求上传申请材料后，流程提交给申请端。
[image: ]
· 材料上传：第二类医疗器械拟上市要求必传【技术要求、检验报告、产品说明书、最小销售单元标签】
补正
立卷审核被提出发补意见的数据，企业需要进行补正。
在已申报事项中查看数据，点击【补正】按钮。
[image: ]
可查看补正意见，开始补正。
仅针对需要补正的内容进行补正，其他内容不可修改。
[image: ]
[image: ]
点击【完成补正】，数据提交给审批端做补正信息审核。
[image: ]
image2.png
BRErTRML L BENmALRE RS

EHER il ewmAE2 e
HEENIRE: A, 360 MkNEE (EER) . IS (BEER)
EHERE
W, SRR S RSO ESIERL,
ErSR-REAERaSESI OEE OREs

ErsmIfetusissn OEm OREm
ErsmERstesissin OEf OrEm
ErsmasitamEsFn OEm OREm
ESEFERSNERRRsERAESEN OEA OREA
ExtHRMERTETERIESRTNEESENGET) OEA ORER
Ersmamimgitssrn OEm OREm
ErsmenFithinssiss OEf OREA
ErsmiEmTnieissrn OEm OREm
RESTARETERERRREAESEN OEA OFfEA
ErsmliEmEnSREeiisEsi OEA OfEA
ErsmIfsRismenRstiEsm O m OReEm

FINAT IR ETERES~StEetssEn OEm OREm

ERNEREESESREU




image3.png
BRErTRML L

EFER ipEEEnE ERER

HEENIRE: A, 360 MkNEE (EER) . IS (BEER)

IEHERE

bz 5-10-1
BE—EEES

LIS ERASOEFENFERGMGE, FHERPEATNR
B,

1.26hiER

121 EE==ESTHEEANES.
122 HBEASHRESSEWRE—HL

123 FRERETSHRIBS, BAERGEF .

ERER

Og OxERm O®

Og OxERm O®

Og OxERm O®

Og OxERm O®

FEAES

WEKELRE  RiRRGusRlEFm

= =

5|
i

il
i




image4.png
EEIRER

FMESRS:  11320000014000394R2000172026( HLHZEIRAEFR: K& [meE- v

FS BHERER FERER MRS FERS EERE HERS =
BTRETERALS N 11320000014000394R200017 N

! FRER e 202600009202209230007 / e e S

|#iziEs 8w




image5.png
BEOUE: B > HEEM

BAFRER
BIRETRMI T RIER

BIRETRMI T RIER

BHA

It
af
i}
I

It
af
i}
I

BHABRFRSR
025-1234567(55i%)

025-1234567(55i%)

WEB#

2022-10-11

2022-09-23

B





image6.png
sz

s

T

. srarmeze

HEXAER
wmnen 2 s anmasn
anneanmasen

xom

xam





image7.png
REECEARZONE, STTHBHES

6.8 FiE
(BAMRRBIES0OMIAT)
ERERREFER
6.9 FiE
(BAMRRBIES0OMIAT)
REEEARZES
6.10 FiE
(BAMRRBIES0OMIAT)

7 HshiEEe (EEErmER)

=Rl
BEErEECHERRNTFR, SHAR—SFRSASHE, REEERRNSEENNERRNEORRTRISETSMIME, ETSEME =L Ers
WEEFIIE, [ SHESFANEHNETANE! BECERSITRIEE, FFSHTTL E10ATU AR, SERNASEEXSEARGIIRHNETS
W RiE! EEASTREELMERN—IER!

=R2:

BEEERIRRR, SUEIEEE CEnEn, SRENLEHEE, MENNESSER, BRBASTEE!
ORBEESES

T Ton BTN, e m AT FEANE!





image1.png
SBREET R L mE AR WAL Rl

vERERR1  ussEwE2 =ER
HEENIRE: A, 360 MkNEE (EER) . IS (BEER)

BIES  11320000014000394R200017202600009202312060001 EiEEM 2023-12-06
E3

* FEm

/ e
* PR supiEEER
A/ RSERRIERRA, W RSB0 FNABRRFHEERNTT B, TEEEAER.
© SRR (TR EERERRAR AN RAEES)
O Witfost (Nt SERERTRRA, WS 20 iR Sae)

/RS RS/ R SRR/ RIS/
* /RS




