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产品名称 医疗器械资质注册咨询 医疗器械
凯思瑞医疗技术咨询

公司名称 厦门凯思瑞医疗科技有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 厦门思明区岭兜西路623号思明设计中心A座

联系电话 18020723523 18020723523

产品详情

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，体系考核及ISO13485，
医疗器械注册资质，注册设计，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料、医学翻译、型式检测、
临床CRO等。欢迎来电咨询！

当企业面对这些压力和挑战时，第三方认证机构成为不可或缺的有力支持和可靠伙伴，帮助企业解决这
些难题。随着我国内地企业认证需求的增长，将影响第三方认证机构在我国发展的战略部署，未来会出
现以沿海经济发达地区逐步辐射到全国的局面。

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，医疗器械，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，体系考核及I
SO13485，注册设计，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料、医学翻译、型式检测、临床CRO
等。欢迎来电咨询！ 

只有符合以上定义的产品方被看作医疗器械，在此定义下，不仅医院内各种仪器与工具，即使连消费者
可在一般商店购买之眼镜框、眼镜片、牙刷与器等健身器材等都属于FDA之管理范围。它与国内对医疗
器械的认定稍有不同。 

厦门凯思瑞医疗科技有限公司是一家提供医疗器械技术和政策法规咨询的顾问机构。从事CFDA相关及
第三方认证咨询服务，涵盖医疗器械等产品的CFDA注册，CE／FDA认证咨询，医疗器械资质注册咨询
，体系考核及ISO13485，注册设计，医疗器械认证咨询，注册代理以及注册过程中涉及的注册技术资料
、医学翻译、型式检测、临床CRO等。欢迎来电咨询！ 

一些产品CE认证只要求通过LVD认证，客户却必须要做EMC指令，而这两者之间有费用的差距。做CE
认证，部分客户准备上销售，做CE认证是为了宣传自己的产品，就随意选个指令做。 

医疗器械资质注册咨询-医疗器械-凯思瑞医疗技术咨询(查看)由厦门凯思瑞医疗科技有限公司提供。厦门



凯思瑞医疗科技有限公司为客户提供“信息咨询,证书咨询”等业务，公司拥有“凯思瑞”等品牌，专注
于中介服务等行业。，在厦门思明区岭兜西路623号思明设计中心A座的名声不错。欢迎来电垂询，联系
人：廖经理。
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