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产品详情

分杯处理系统一类医疗器械，第一类医疗器械备案包括了第一类医疗器械产品备案及第一类医疗器械生
产备案，从事第一类医疗器械生产相关业务的企业，需要办理第一类医疗器械生产备案，接下来我们来
看看备案流程以及需要哪些条件。太平洋集团专注医疗器械领域13年，更多交流沟通找——jingyirola注意
事项委托生产医疗器械的，医疗器械注册人、备案人应当对所委托生产的医疗器械质量负责，并加强对
受托生产企业生产行为的管理，保证其按照法定要求进行生产。

一、【申请第一类医疗器械产品备案需要的资料】_注：如以下资料准备有难度，可咨询太平洋集团——
jingyirola

产品项目 国产一类器械产品备案 国产一类器械生产备案

所需准备的资料 （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（9）符合性声明委托生产

的，还需提供如下资料：（1）受托方企业

营业执照复印件（2）受托方第一类医疗器

械生产备案凭证复印件（3）委托生产合同

复印件（4）其他相关文件

（1）生产备案表法人身份证复印件技术负

责人（2）生产负责人及质量负责人学（3）

历、职称证明及身份证明生产（4）质量负

责人等一览表（5）厂房产权证明和租赁协

议主要（6）生产设备和检验设备（7）目录

质量手册和程序文件（8）产品生产工艺流

程图（9）经办人授权书及身份证复印件

二、【  办理条件  】——分杯处理系统（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件
、生产设备以及专业技术人员；



（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；

（三）有保证医疗器械质量的管理制度；

（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；

（五）产品研制、生产工艺文件规定的要求。

三、【  办理流程  】

A.主管部门：市级药品监督管理部门、行政审批部门或市场监督管理部门。

B.准备申请资料：第一类医疗器械备案申请资料为全国统一，但不排除有地方特色，可以在当地政务服
务网上检索“第一类医疗器械产品备案”及“第一类医疗器械生产备案”即可找到相关事项的申请指南
。

C.网上/窗口递交材料

D.审批(现场当场审批)

E.制证发证（完成备案）。

（办理总时限：约1周）

办理结果：分杯处理系统第一类医疗器械产品备案凭证/第一类医疗器械生产备案凭证太平洋集团，专注
医药资质13年，将竭力为各医疗器械企业提供生产（医疗器械产品备案、医疗器械注册证、医疗器械生
产许可证、）、经营（医疗器械经营备案凭证、医疗器械经营许可证、网络销售备案凭证）、变更、续
证等服务。更多交流沟通找——jingyirola
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