
一类医疗器械欧代申请，欧盟主管当局注册办理

产品名称 一类医疗器械欧代申请，欧盟主管当局注册办理

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

主管机构对于欧盟授权代表的检查：11月30日，SUNGO Europe B.V.
在注册地荷兰阿姆斯特丹迎来了荷兰主管当局的现场检查。检查由S.H.H.F Schoenmakers, senior inspecteur
和S.A.J. Zeilstra, inspecteur 实施。SUNGO 荷兰籍员工现场参加了主管当局的评审。评审中，主管当局对
于SUNGO的人员能力，欧盟授权代表的工作程序和服务内容，尤其是制造商的说明书、标签、DOC的
合规性进行了检查。当局对于我们在过去一段时间积极回复当局的所有问询表示认可。对于我们从事欧
盟授权代表工作人员的背景和能力予以了肯定。特别是对我们定期保持给客户发放季刊等沟通和纠偏的
方式表示赞赏。
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