
医疗器械产品备案（一类医疗器械）

产品名称 医疗器械产品备案（一类医疗器械）

公司名称 潍坊博越认证服务有限公司

价格 3000.00/件

规格参数

公司地址 山东省潍坊市潍城区北关街道向阳路768号中南
林清月小区1-2-902（注册地址）

联系电话 16565083838 16565083838

产品详情

一、一类医疗器械备案表

二、关联文件

企业营业执照副本或事业单位法人证书的复印件。

委托其他企业生产的，应当提供受托企业资格文件（营业执照副本复印件）、委托合同和质量协议复印
件。

三、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，主要包括医疗器械成品的可进行客
观判定的功能性、安全性指标和检测方法。

四、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。备案人委托第三
方检验机构检验或开展自检的，应当符合《关于实施〈医疗器械注册与备案管理办法〉〈体外诊断试剂
注册与备案管理办法〉有关事项的通知》（京药监发〔2022〕108号）规定。

检验报告后随附产品实物照片。产品实物照片应当包括拆除所有内外包装后的样品实物照片，以及内外
包装实样照片。多个型号规格的，提供典型产品的照片。

五、产品说明书及小销售单元标签设计样稿

说明书和标签应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》《体外诊断试剂说明书编写指导原则》等相
关要求，说明书中产品性能应当与产品技术要求中的相应内容一致。



六、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。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，或生产过程的概述。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。

有多个研制、生产场地的，应当概述每个研制、生产场地的实际情况。

委托其他企业生产的，应当列出受托企业名称、住所、生产地址。

七、符合性声明

1. 声明符合一类医疗器械备案相关要求；

2. 声明本产品符合有关分类的要求及依据，包括《一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目
录》的有关内容，应当注明确切的产品分类依据，明确所属子目录、一级、二级产品类别；

3. 声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；

4. 声明所提交备案资料的真实性。
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