
邯郸代办办理第一类医疗器械产品备案的办理要求

产品名称 邯郸代办办理第一类医疗器械产品备案的办理要
求

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 50000.00/套

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680号）规定，第一类医疗器械实行产品备案管理。

申请第一类医疗器械产品备案的企业应当是已取得营业执照且营业执照在有效期内；具备与所生产产品
相应的生产设备、基础设施、生产环境；与生产产品相应的技术人员、检验仪器、管理制度。

需要提供的资料有：

1）第一类医疗器械备案表，填写备案表首先要明确医疗器械的产品名称、分类编码、型号规格、产品描
述、预期用途等。

2）安全风险分析报告，应按照YY 0316《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》的有关要求编制，主要
包括医疗器械预期用途和与安全性有关特征的判定、危害的判定、估计每个危害处境的风险；对每个已
判定的危害处境，评价和决定是否需要降低风险；风险控制措施的实施和验证结果，必要时应引用检测
和评价性报告；任何一个或多个剩余风险的可接受性评定等，形成风险管理报告。

3）产品技术要求，编写技术要求要按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》来编写。

4）产品检验报告，备案人可以提交产品自检报告。

5）临床评价资料，第一类医疗器械备案，不需要进行临床试验。临床评价资料上应具有以上资料a详述
产品预期用途，包括产品所提供的功能，并可描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等），目
标用户及其操作该产品应具备的技能/知识/培训；预期与其组合使用的器械。b详述产品预期使用环境，
包括该产品预期使用的地点如医院、医疗/临床实验室、救护车、家庭等，以及可能会影响其安全性和有
效性的环境条件（如温度、湿度、功率、压力、移动等）。c详述产品适用人群，包括目标患者人群的信
息（如成人、儿童或新生儿），患者选择标准的信息，以及使用过程中需要监测的参数、考虑的因素。d
详述产品禁忌症，如适用，应明确说明该器械禁止使用的疾病或情况。e已上市同类产品临床使用情况的



比对说明。f同类产品不良事件情况说明。

6）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿，说明书的编写应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定
》（国家食品药品监督管理局令第6号）、《广东省医疗器械说明书编写指导原则》、产品指导原则。

7）生产制造信息，对生产过程相关情况的概述。无源医疗器械应明确产品生产加工工艺，注明关键工艺
和特殊工艺。有源医疗器械应提供产品生产工艺过程的描述性资料，可采用流程图的形式，是生产过程
的概述。

8）证明性文件，就是企业营业执照复印件。

9）符合性声明，其包括声明符合医疗器械备案相关要求；声明本产品符合第一类医疗器械产品目录的有
关内容；声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；
声明所提交备案资料的真实性。
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