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	一、相关技术资料准备
	全自动流式荧光免疫分析仪相关的技术文件包括：（审评直接相关的）法规文件、标准、指导原则等文件，本列表
	（一）法规文件（略）
	二、产品名称、结构组成和适用范围
	应当根据拟申报产品的具体特征详细描述各组成模块、各模块的具体组成部分以及各主要元器件的名称和生产企业
	产品适用范围：预期用于与含有适用的荧光编码微球的试剂配合使用，用于人体样本中待测物的定性和/或定量分
	三、产品分类
	根据分类原则及标管中心对同类产品分类的告知，产品管理类别为第二类，分类编码为22-04-03。
	四、产品注册单元
	根据《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47号）第一百一十一条，同时需参考《医疗
	1.采用不同的光检测装置的产品，应划分为不同的注册单元。
	2.微球识别原理不同的产品，应划分为不同的注册单元
	3.检测设备原理相同，预期用途基本相同，但因产品主要设计结构的不同对安全性有效性有显著影响的产品，均
	主要包括气候环境条件、机械环境条件、运输条件等，可参考GB/T 14710及其他适用的国家标准和行业
	在宣称的有效期内以及实际或模拟运输储存条件下，保持包装完整性的依据和相关验证数据。
	检验产品典型性：原则上，同一注册单元选择结构最复杂、功能最多、技术指标最高的型号进行性能和电气安全检
	（一）通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
	注册申请人需概述临床试验的基本信息，包括临床试验机构信息、开展时间、临床试验目的、观察指标、入选/排
	 3. 临床试验资料
	网络安全功能给出：数据接口、存储格式和传输协议、用户访问控制程序、软件更新的程序等。
	安全要求，应符合GB 4793.1、GB 4793.9和YY 0648的要求。
	注：如有温控模块，还应符合GB 4793.6的要求。
	电磁兼容性，应符合GB/T 18268.1和 GB/T 18268.26中I组A类设备的要求。


