
一类医疗器械产品和其备案操作要求

产品名称 一类医疗器械产品和其备案操作要求

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

根据国家发布的《医疗器械监督管理条例》第五条的规定，国家对医疗器械实行分类管理。其中的**一
类医疗器械是指：通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。按照我国食药监的管理要求，*
*一类医疗器械备案由备案和信息公布环节构成。一、什么是**一类医疗器械？相对来说，**一类医疗器
械是风险**小的一类产品。通常，凡是体外应用的不直接接触皮肤或组织，结构相对简单，功能相对单
一，有一定的辅助或缓解症状或预防的作用，潜在风险很小或几乎没有风险，常见的多是无源产品如心
电导联线超声耦合器等，这些产品无须特殊管理就可以保证其使用安全的医疗器械多为一类医疗器械。
二、国内对**一类医疗器械的备案要求其中对一类医疗器械产品备案部分的具体要求如下：（一）形式
审查。1. 备案表中“产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）”、“产品描述”和“预期
用途”应与**一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子目录相应内容一致。其中，产品名称应
当与目录所列内容相同；产品描述、预期用途，应当与目录所列内容相同或者少于目录内容。2. 所提
交资料项目是否齐全，是否符合备案资料形式要求。3. 证明性文件是否在有效期。4. 境内备案人备案
表中的备案人名称、注册地址是否与企业营业执照一致。5. 境外备案人备案表中的备案人名称、注册
地址、生产地址、规格型号是否与境外证明文件一致。6. 境外备案人指定代理人的委托书、代理人承
诺书中的委托、承诺内容，与备案内容是否一致。（二）备案事项属于本部门职权范围，备案资料齐全
、符合形式要求的，当场予以备案，并提供备案人加盖本部门专用印章的备案凭证。（三）备案资料不
齐全或者不符合规定形式的，应当一次告知备案人需要补正的全部内容。对不予备案的，应当告知备案
人并说明理由。（四）对备案事项不属于本部门职权范围的，不予备案，并告知备案人同时说明理由。
（五）食品药品监督管理部门按本部门档案管理程序对备案资料予以归档。太平洋投资 专注医疗器械
资质15年，为您提供医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、保健食品许可证、食品流通许可证、食品
经营许可证、公司注册、公司变更、公司注销、公司吊销、出版物许可证、商标注册、外省企业进京施
工备案、医疗门诊、医疗美容、广告审查等服务。
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