
如何办理口鼻气雾给药器第一类医疗器械备案？

产品名称 如何办理口鼻气雾给药器第一类医疗器械备案？

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 500.00/个

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

口鼻气雾给药器如何办理一类医疗器械产品备案？【口鼻气雾给药器】第一类医疗器械技术要求是什么
？目前这个产品广泛应用于各大电子YAN的使用中。口鼻气雾给药器的结构介绍大体如下：口鼻气雾给
药器包括:咬嘴,输药管,两个连接座以及储药管.咬嘴与输药管的输出端螺接,输药管的输出端设置有吸嘴,输
药管通过吸嘴与咬嘴连通。

口鼻气雾给药器结构及组成：通常由杯体、面罩、连接口组成。采用高分子和金属材料组成，也可包括
气雾剂药物吸入给药的装置（不含雾化功能）。非无菌提供。不含药物。不具有剂量控制功能。

口鼻气雾给药器生产备案资料如下：

第一类医疗器械产品备案资料清单 第一类医疗器械生产备案资料清单
（1）产品备案表

（2）安全风险分析

（3）技术要求：

（4）检验报告

（5）临床评价报告

（6）产品说明书及标签

（7）生产制造信息

（8）证明性文件

（1）  生产备案表

（2）  法人身份证复印件

（3）  技术负责人、生产负责人及质量负责人学历、职称证明及身份证明

（4）  生产质量负责人等一览表

（5）  厂房产权证明和租赁协议

（6）  主要生产设备和检验设备目录

（7）  质量手册和程序文件

（8）  产品生产工艺



（9）符合性声明 （9）  经办人授权书及身份证复印件
如果以上资料准备有困难，或者无法准备的请联系——jingyirola

办理流程推荐：注册人先将准备好的资料上传官方系统，一般为政务服务网系统，注册好账号即可上传
；另有部分省份，有药监审批系统，需注册或申领账号后，才可上传。总之，注册人先将准备好的资料
按要求上传主管部门，由主管部门进行审阅，直到资料符合要求后，才将纸质资料递交至窗口，换取受
理通知书。

经营口鼻气雾给药器一类医疗器械企业如何办理医疗器械经营许可证呢？如果您有不会准备的资料，想
要办理的生产企业尤其是目前电子YAN生产企业，可以咨询太平洋集团！我们有大量成功办理经验，专
注一类二类三类医疗器械13年服务。提供一类医疗器械备案代办,医疗器械代办！
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