
隔离衣怎么申请一类医疗器械备案

产品名称 隔离衣怎么申请一类医疗器械备案

公司名称 深圳长顺企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 加急出证+官方认证+实体办公

联系电话 18823385959

产品详情

医疗器械生产企业若要正常生产经营，需要办理以下证件：一、医疗器械产品注册备案；0.企业营业执
照副本、组织机构代码证副本复印件一份；1.产品风险分析资料-
安全风险分析报告2.产品技术要求3.产品符合国家行业标准清单4.产品检测报告 济宁5.临床评价资料
球求6.产品说明书及标签 1548生产制造信息 9639临床评价资料 2616二、医疗器械生产备案；1
营业执照、组织机构代码复印件2法人身份证3生产
、质量管理人学历证书
4生产管理、质量检验岗位从业人员、学历、职称一览表5厂房租赁合同及证明文件6主要生产设备及检测
装置7 医疗器械 质量管理和程序文件上述均具备，才能生产和经营。
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