医疗器械产品型号差异性检验申请
（有源安规）
	样品名称
	

	生产企业
	

	主检型号及样品构成
	 



(样品照片见附件1)。

	申请差异
检测型号
	



(样品照片见附件1)。

	样品差异性说明
	



差异性对照表见附件2。

	送检单位
真实性申明
	

本公司所提供的样品、配件及文件资料（证书）全部真实有效，若有任何不一致，本公司愿承担由此产生的一切法律责任。

                                  （盖章）
                                        年  月  日
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附件1：样品照片（主检型号、差异型号整机照片）
要求：产品照片清晰、各组成部分均应在照片中，文字性内容应清晰可见，应为彩色照片。



附件2：差异性对照表
	
	主检型号
	差异型号

	型号
	
	
	
	
	
	

	工作原理
	

	
	
	
	
	

	结构组成
	

	
	
	
	
	

	电路结构
	

	
	
	
	
	

	运行模式
	

	
	
	
	
	

	关键元器件差异
	
	
	
	
	
	

	样品摆放
（台式或落地式）
	
	
	
	
	
	

	性能差异
	
	
	
	
	
	

	其他差异
	

	
	
	
	
	

	备注：/


填表说明：
1、主检型号信息按表格要求简要描述，差异型号与主检型号相同的注明相同，不同的单独描述。
2、该表所列信息需要重点描述，但不限于上述信息，企业可根据产品情况增加相关说明。






附件3：关键元器件清单（包含主检型号、差异型号）
	主检型号：
	

	关键元器件名称
	型号
	生产厂/商标
	技术参数
	认证标记

	电线组件
	
	
	
	

	变压器
	
	
	
	

	开关电源
	
	
	
	

	电源开关
	
	
	
	

	熔断器
	
	
	
	

	熔断器座
	
	
	
	

	继电器
	
	
	
	

	加热器
	
	
	
	

	输入插座
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注：关键元器件不限于以上要求的元器件，企业应该根据产品自行完善关键元器件清单。






	差异型号：
	

	关键元器件名称
	型号
	生产厂/商标
	技术参数
	认证标记

	电线组件
	
	
	
	

	变压器
	
	
	
	

	开关电源
	
	
	
	

	电源开关
	
	
	
	

	熔断器
	
	
	
	

	熔断器座
	
	
	
	

	继电器
	
	
	
	

	加热器
	
	
	
	

	输入插座
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注：关键元器件不限于以上要求的元器件，企业应该根据产品自行完善关键元器件清单。







附件4：差异性试验项目
	差异性试验项目
	检验依据：

	
	差异型号

	
	
	
	
	
	

	性能项目
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	安全项目
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	其他项目
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	备注：


填表说明：1、检验依据格式：XXX	公司发布的《》技术要求。
2、试验项目以试验条款+试验名称格式填写。
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