
二类械字号注册

产品名称 二类械字号注册

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

二类械字号注册介绍

械字号是指在全国范围内唯一的标识符号，用于标示医疗器械产品的名称、性能、规格等基本信息，是
国家食品药品监督管理局（NMPA）核发的医疗器械注册证号。

二类械字号注册是指医疗器械中的中低风险类别的注册申请，需要经过NMPA严格审查后才能获得械字
号注册证号。

医疗器械注册证号是医疗器械上市和使用的必需证件，是确保医疗器械安全有效的重要手段。二类械字
号注册证号的获得可以代表医疗器械产品已达到国家的技术、质量和安全标准，是进入市场销售的准入
证明。

申请二类械字号注册应符合以下条件：

1.医疗器械产品符合国家有关医疗器械安全和有效性的要求；

2.生产工艺、生产质量控制和质量检验方法符合国家有关医疗器械安全和有效性的要求；

3.负责生产的医疗器械企业已经取得了医疗器械生产许可证；

4.有完整的医疗器械注册申请资料及相关附件。

经过首次注册后，医疗器械企业需要定期进行年审和变更申请等工作，保证医疗器械产品的安全有效性
。

总结：

二类械字号注册是医疗器械产品进入市场销售的必要证件，代表着产品的安全有效性和质量技术已经达



到国家标准。医疗器械企业在注册申请时应严格按照国家有关规定提供完整的申请资料，并应严格执行
年审和变更申请等相关工作。
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