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产品详情

办理医疗器械二类备案 办理医疗器械三类经营许可证

什么是一二三类医疗器械许可证？办理流程是什么？

医疗机械就是指立即或是间接性用以身体的仪器设备、机器设备、器材、体外诊断试剂及校正物、原材

料及其别的相近或是有关的物件，国家对医疗机械的归类拥有严苛的规定，而且把归类实际分为三类。

二类—市药监局办理医疗器械经营备案

第二类医疗器械是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全有效的医疗器械，比如我们现在市场*

火的口罩等防疫物资等，经营活动由设区的市级食品药品监管部门实行备案管理，颁发《医疗器械经营

备案凭证》。



三类—市药监局办理医疗器械经营许可证

第三类医疗器械是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全有效的医疗器械，比如

常见的输液器、注射器、静脉留置针、心脏支架、呼吸机、CT、核磁共振等，经营三类医疗器械由设区

的市级食品药品监管部门实行许可管理，颁发《医疗器械经营许可证》。
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