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公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数
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联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

什么是械字号备案？

械字号是国家药监局颁布的医疗器械产品的唯一标识符，是对医疗器械产品进行监管和管理的重要手段
。在医疗器械行业中，械字号备案是非常重要的环节，在取得械字号后方可开展销售、使用等相关业务
。

械字号的取得需要通过国家药品监管局（NMPA）的审核，取得医疗器械注册证号并进行备案登记。医
疗器械注册证号是医疗器械产品获得械字号的基础，也是医疗器械市场正常经营的前提条件。

械字号备案的意义在于，确保医疗器械产品的质量和安全性，保障人民的安全和健康。械字号的取得，
标志着医疗器械产品已经通过了国家监管部门的审核和验收，具备符合国家有关规定和标准的质量和安
全性。同时，备案登记还有利于监管部门对医疗器械产品进行有效的监管和管理，及时发现和处理不合
格产品，保障消费者的合法权益。

总之，械字号备案是医疗器械市场对于质量和安全的重要保障，具有非常重要的意义。我们应该高度重
视械字号备案的重要性，落实好相关要求，确保医疗器械市场的质量和安全性。
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