
南京国产消毒产品（器械）备案

产品名称 南京国产消毒产品（器械）备案

公司名称 深圳市综普产品技术咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市南山区粤海街道高新区社区高新南六道16
号泰邦科技大厦810

联系电话 4001-008808 13530039267

产品详情

南京市国内二类医疗器械（器材）办理备案

国内二类医疗器械（器材）是一种以消灭和抑止微生物菌种为主要目标的化合物、中药制剂、机器设备
及其它物件，用以消毒杀菌、杀菌、卫生防疫、衛生或别的相關主要用途。这类产品是医疗卫生领域、
食品工业及制造业企业、家中等不可缺少的生产制造、生活与日常用具。

在我国，全部国内二类医疗器械（器材）都要进行办理备案，严格执行我国有关规定申报、审批、办理
备案等一系列程序流程。在其中，南京是在我国二类医疗器械（器材）配置比较完善，公司相对密度相
对较高的地区之一，办理备案申请会相对便捷。南京市国内二类医疗器械（器材）办理备案申报程序如
下所示：

一、材料提前准备

备案申请书、生产商资质证书、新产品的药品批准文号或是卫生许可明、产品生产、质量检验生产流程
和检测报告等相关资料。

二、办理备案审理

将提前准备完整的备案资料递交给有关部门，并且对材料进行审查。审核后，申请办理登记手续并颁发
备案证书。

三、产品上市



办理备案结束后，企业能够宣布生产销售这款国内二类医疗器械（器材）。合乎办理备案要求的国产二
类医疗器械（器材）商品才可以上市销售。

南京市国内二类医疗器械（器材）备案要求是为了保证消费者的合法权益，强化对国内二类医疗器械（
器材）品质严格监管，避免不合格品流入市场，从而更好地确保公共安全管理与健康。南京市国内二类
医疗器械（器材）办理备案申请办理时限一般为1-2个月，主要申请办理程序流程可以咨询本地有关部门
。
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