
杭州国产&进口I类医疗器械备案

产品名称 杭州国产&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

杭州国产&进口I类医疗器械备案

随着医疗技术的不断创新，国产&进口I类医疗器械备案注册已经成为医疗器械生产企业的必要程序之一
。

什么是国产&进口I类医疗器械备案注册？

按照我国的医疗器械管理规定，医疗器械按照其使用风险分为四类，I类医疗器械为风险*小的一类。国
产&进口I类医疗器械备案注册，就是指在我国生产或进口的I类医疗器械需要依照相关法律法规和技术要
求经过备案登记，获得生产销售许可证，才能在市场上销售和使用。

国产&进口I类医疗器械备案的流程

国产&进口I类医疗器械备案要通过以下步骤：

申报备案材料准备 备案企业需要准备相关的申报材料，如备案申请表
、产品资料、检验报告等

备案申请受理 备案申请材料经过审查，符合要求后受理
备案审查 备案登记机构对备案申请材料进行审查，如发现问

题需及时告知备案企业并要求整改
备案登记 备案审查合格后，备案登记机构颁发备案证书，备

案登记完成

国产&进口I类医疗器械备案注意事项

备案企业在备案过程中需要注意以下几点：

备案企业要根据*新的法律法规和技术要求准备备案申报材料  



备案企业要提供真实、准确、完整的产品信息和数据  
备案企业要及时配合备案机构进行备案审查，并根据审查结果及时整改  
备案企业要按照备案证书上的规定使用备案证书，不得私自改变备案范围和内容 结语

国产&进口I类医疗器械备案注册是确保医疗器械安全性能的重要环节，备案企业要认真履行备案手续，
确保产品合法合规地投放市场，保障病人的用药安全。
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