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	医疗器械临床评价报告1
	（四）工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念
	（五）现有的诊断或治疗方法、涉及的产品（如有）及临床应用情况
	（六）申报器械与现有诊断或治疗方法的关系
	（七）预期达到的临床疗效
	（八）预期的临床优势
	（一）根据申报产品的技术特征、适用范围，明确临床评价涵盖的范围。
	（二）可免于进行临床评价的产品组成部分
	1.列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》。
	2.论述其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响。

