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产品名称 广州市一类医疗器械产品备案怎么办理？需要准
备哪些资料呢？

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 .00/件

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

代办一类医疗器械备案 一类医疗器械备案凭证 一类医疗器械备案需要什么材料 ？如何办理广州一类医
疗器械产品备案呢?一类医疗器械生产备案有效期是多久？一类医疗器械备案和一类医疗器械生产备案是
实行备案制，也就是说一次备案，长期有效的。

太平洋投资服务优势:

一类医疗器械产品备案，一类医疗器械生产备案，二类医疗器械经营备案，三类医疗器械经营许可证办
理。提供全国各地办理服务，团队经验丰富，实力下证！

1.15年行业经验，300余人商务团队，平均行业经验5年以上，人员素质好，可提供优质服务。

太平洋服务流程:

实体经营，可当面沟通，也可全程在线委托。

1.沟通确认所需服务，2报价并出详细办理方案，3、签订合同协议，全程跟踪反馈，多对一服务；4、办
结满意付款

办理服务周期：10个工作日，特殊情况，可免费加急办理！

一类医疗器械生产许可证办理条件、一类医疗器械备案需要什么材料？医疗器械备案怎么办理、医疗器
械一类备案流程找太平洋投资，为您提供一站式全程代办服务。

一类医疗器械委托生产 、**类医疗器械委托生产备案

一类医疗器械备案代办、一类医疗器械委托生产备案流程一手办理，多地实体经营，有保障！



**类医疗器械生产备案需要准备的资料和办理流程如下：

1.**类器械备案申请表

表中产品描述、预期用途、产品类别及分类编码应根据医疗器械分类规则和医疗器械分类目录、**类医
疗器械产品目录、**类体外诊断试剂分类子目录等相关文件填写

2.产品风险分析报告

医疗器械应按照YY 0316《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》的有关要求编制，主要包括医疗器械预
期用途和与安全性有关特征的判定、危害的判定、估计每个危害处境的风险；对每个已判定的危害处境
，评价和决定是否需要降低风险；风险控制措施的实施和验证结果，必要时应引用检测和评价性报告；
任何一个或多个剩余风险的可接受性评定等，形成风险管理报告。 体外诊断试剂应对产品寿命周期的各
个环节,从预期用途、可能的使用错误、与安全性有关的特征、已知和可预见的危害等方面的判定及对患
者风险的估计进行风险分析、风险评价及相应的风险控制的基础上，形成风险管理报告。

3.产品技术要求

产品技术要求应按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制。

4.产品检验报告

产品检验报告应为产品全性能自检报告或委托检验报告，检验的产品应当具有典型性。

5.临床评价资料

1. 详述产品预期用途，包括产品所提供的功能，并可描述其适用的医疗阶段（如治疗后的监测、康复等
），目标用户及其操作该产品应具备的技能/知识/培训；预期与其组合使用的器械。 2. 详述产品预期使
用环境，包括该产品预期使用的地点如医院、医疗/临床实验室、救护车、家庭等，以及可能会影响其安
全性和有效性的环境条件（如温度、湿度、功率、压力、移动等）。 3. 详述产品适用人群，包括目标患
者人群的信息（如成人、儿童或新生儿），患者选择标准的信息，以及使用过程中需要监测的参数、考
虑的因素。 4. 详述产品禁忌症，如适用，应明确说明该器械禁止使用的疾病或情况。 5.
已上市同类产品临床使用情况的比对说明。 6. 同类产品不良事件情况说明。

6.生产制造信息

对生产过程相关情况的概述。无源医疗器械应明确产品生产加工工艺，注明关键工艺和特殊工艺。有源
医疗器械应提供产品生产工艺过程的描述性资料，可采用流程图的形式，是生产过程的概述。体外诊断
试剂应概述主要生产工艺，包括：固相载体、显色系统等的描述及确定依据，反应体系包括样本采集及
处理、样本要求、样本用量、试剂用量、反应条件、校准方法（如果需要）、质控方法等。
应概述研制、生产场地的实际情况。

7.产品说明书及*小销售单元标签设计样稿

医疗器械应符合6号令等相应法规规定。体外诊断试剂产品应按照《体外诊断试剂说明书编写指导原则》
的有关要求，并参考有关技术指导原则编写产品说明书。

开办**类医疗器械生产企业，应当具备与所生产产品相适应的生产条件，并应当在领取营业执照后30日
内，填写《**类医疗器械生产企业登记表》，向所在地省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门
书面告知。应当填写《医疗器械生产企业许可证（开办）申请表》并提交以下材料：



（一）法定代表人、企业负责人的基本情况及资质证明；

（二）工商行政管理部门出具的拟办企业名称预先核准通知书；

（三）生产场地证明文件；

（四）企业生产、质量和技术负责人的简历、学历或者职称证书；相关专业技术人员、技术工人登记表
，并标明所在部门和岗位；**、中级、初级技术人员的比例情况表；

（五）拟生产产品范围、品种和相关产品简介；

（六）主要生产设备和检验设备目录；

（七）生产质量管理文件目录；（八）拟生产产品的工艺流程图，并注明主要控制项目和控制点；（九
）生产无菌医疗器械的，应当提供生产环境检测报告。申请人应当对其申请材料全部内容的真实性负责
。
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