
漳州国产&进口I类医疗器械备案

产品名称 漳州国产&进口I类医疗器械备案

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

中国医疗器械市场持续增长，越来越多的国产和进口医疗器械进入市场，其中I类医疗器械备案注册是上
市销售的必经之路。本文将介绍国产&进口I类医疗器械备案相关的信息。

什么是国产&进口I类医疗器械备案注册？

I类医疗器械是指用于诊断、治疗、监测人体生理状态等且对人体无直接侵害或仅对体表有限的侵害且具
有估计风险低的医疗器械。对于这类器械，国产或进口企业需在国家药监局进行备案注册，以确保其安
全性、有效性和质量。

国产&进口I类医疗器械备案注册的流程

备案注册的流程通常包括以下几个步骤：

1 资料准备 企业需准备相关的资料，包括产品
注册证明、生产许可证、质量管理
体系文件、检测报告等。

2 备案申报 企业需在国家药监局官网上进行备
案申报，填写相关信息并上传资料
。

3 备案审核 国家药监局将对企业提交的资料进
行审核，审核通过后发放备案凭证
。

国产&进口I类医疗器械备案注册的重要性

国产&进口I类医疗器械备案注册是一个非常重要的过程，其重要性体现在以下几个方面：

确保产品安全：备案注册是国家药监局对医疗器械安全性的重要评估环节，备案通过意味着产品不会对



人体造成损害。
提升品牌形象：企业拥有备案证明，能够向市场和消费者传递出品牌可信度和产品质量的信任。
符合法律法规：备案注册是符合相关法律法规的必要步骤，没有备案注册的产品不能合法上市销售。
总结

国产&进口I类医疗器械备案注册是上市销售的必经之路，它对产品质量和安全性起着重要保障作用。在
备案注册时，企业需要提前做好产品相关资料的准备，并按要求填写、上传相关信息，经过审核通过后
方能获得备案凭证。
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