
辽宁眼部护理类中药秘方械字号产品申报

产品名称 辽宁眼部护理类中药秘方械字号产品申报

公司名称 山东杰东医疗器械有限公司

价格 .00/个

规格参数 报价方式:按实际订单报价为准
加工方式:定制贴牌 OEM 来料加工
产品类型:药膏、液体、喷剂、贴剂

公司地址 济宁市嘉祥县万张街道康庄村西

联系电话 18539957385 17788130058

产品详情

医疗器械的分类及处理医疗器械分为三类，一类、二类和三类术语处理类别，根据医疗器械监督处理法
令有相关的规定，处理由低到高，国家对医疗器械按照风险程度施行分类处理。类是指，经过常规处理
足以保证其安全性、有用性的医疗器械。类是风险程度低，施行常规处理能够保证其安全、有用的医疗
器械。施行产品备案处理，由市级食品药品监督处理部门主管批阅、发证注册的。第二类是指，对其安
全性、有用性应当加以操控的医疗器械。第二类是具有中度风险，需求严格操控处理以保证其安全、有
用的医疗器械。施行产品注册处理处理，由省、自治区、直辖市食品药品监督处理部门主管批阅、发证
注册。第三类是指，植入人体，用于支撑、保持生命，对人体具有潜在风险，对其安全性、有用性有必
要严格操控的医疗器械。一般由国家食品药品监督处理局来批阅、发证注册。第三类是具有较高风险，
需求采纳特别措施严格操控处理以保证其安全、有用的医疗器械。施行产品注册处理处理，由食品药品
监督处理部门主管批阅、发证注册。什么是“械字号”械字号是指医疗器械，风险程度低，实行国家常
规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。可以直接写在说明书上，都是经过临观检验的。必须严格按
照国家医疗器械标准生产，不添加任何、 抗生素、重金属及其他易引起皮肤反应的化学制剂。都是经
过国家食品药品监督管理局备案，人群使用的时候更安全：如敏感肌、脸、玫瑰等皮肤抵抗力比较差时
，都可以使用，具有很好的、修复、保湿的作用。生产车间必须有的净化车，十万级。还要通过医疗器
械体系认证，并且有《医疗器械生产质量管理规范》《第三方生产环境检测报告》监督。可以在药店、
医院销售，有些并且可以医保报销。械字号是指医疗器械或者保健作用的膏药等产品的批文批号，药械
字分为三类，其注册证书由国家食品药品监督管理局统—印制，相应内容由审批注册的(食品)药品监督
管理部门填写。药械字是是指医疗器械或者保健作用的膏药等产品的批文批号，药械字分为三类，其注
册证书由国家食品药品监督管理局统一印制，相应内容由审批注册的(食品)药品监督管理部门填写。械
字号和妆字号的区别1、它们代表的行业不同，械字号是机械钟表行业，妆字号的化妆品行业。这是两个
完全不同的行业，也是两个完全没有交叉的行业。一个是机械钟表行业，代表着人类手工制作水准和智
慧的行业，因为的走时和复杂的内部结构而闻名的行业。一个是化妆品行业。致力于把女性的美用更无
暇的肤质，更立体的五官呈现视为自己的使命。虽然它们只有一字之差，但内容却截然不同。2、它们代
表的单品也不同，械字号代表的是手表，妆字号代表的美妆或者护肤品。机械手表虽然有很多和外型，
细节的不同，但它都是用来计时时间的单品。而化妆品则分为美妆品和护肤品，美妆品是眼影，口红，
遮瑕之类的产品，护肤品则是保养皮肤的各种用品，比如爽肤水，精华液，面霜，隔离霜，粉底液等等
之类的单品。3、它们带给人的体验也不同，械字号提供的是时间服务，化妆品提供的是脸部更无瑕疵的



呈现。械字号的机械手表是戴在手腕上的。化妆品则是作用于脸部，让脸部的肌肤呈现更的状态而进行
的一系列操作。无论是械字号还是妆字号都是为人服务的，只不过提供的方向和细节不同罢了，它们都
以自己优良的服务质量和无瑕的效果，让人根本离不开它。械字号是获得国家医疗器械生产许可证的产
品。也就是批准此医疗器械进入市场销售、使用的法定文件。械字号达到医疗器械标准，医疗器械是指
直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物
品且必须是无菌标准。效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、或者代谢的方式获得，目的是
疾病的诊断、预防、监护、或者缓解；损伤的诊断、监护、缓解。我们公司经营理念：“用户体验、科
学思考、与时俱进、开拓创新”是我们经营的理念，我们的宗旨是“以人为本、互惠互利”。
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