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申请上海闵行的二类医疗器械备案需要注意哪些方面？

 

二类医疗器械指的是具有中度风险，需要国家对其安全性和有效性进行严格控制管理以保证其安全、有

效的医疗器械。

其经营需要企业办理二类医疗器械经营备案凭证，生产则需要办理医疗器械生产许可证。

二类医疗器械经营备案凭证如何办理？

这就是欣度小编jin天主要给大家整理的内容，希望可以帮到大家。

生活中常见的二类医疗器械：



二类医疗器械在日常生活中还是比较常见的，比如我们现在每天都用到的医用口罩，还有血压计、体温

计、心电图机、脑电图机、X线拍片机、B超、显微镜、助听器、超声消毒设备等都属于二类医疗器械，

这些医疗器械经营都是需要办理二类医疗器械经营备案凭证的。

日常经营注意事项：

1.企业购进医疗器械应当从具有相关资质的生产企业或经营企业购进，并且应当与供货者约定质量责任

和售后服务责任，保证医疗器械售后的安全使用。如果从不具备资质的生产企业或经营企业购进医疗器

械的，食品药品监督管理部门还会对购进企业处以相应的行政处罚。

2.医疗器械经营备案凭证上记载的有企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式

、经营范围、库房地址等事项，如果上述记载事项在经营过程中有发生变化的，企业还应当及时进行变

更手续。

办理周期：2-3周

贰耶
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