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产品详情

空气压力波治疗仪械字号如何申请？

医疗器械械字号是指国家药监局对医疗器械进行注册和备案的管理制度，旨在确保医疗器械的安全有效
性，并保障公众的生命健康。械字号是所有医疗器械必须具备的标识，没有械字号的医疗器械是无法上
市销售的。空气压力波治疗仪作为一种新型的医疗器械产品，也需要进行械字号的申请。

一、械字号怎么申请？

1. 准备申请资料：

首先，需要准备一些基本的申请资料。包括但不限于：企业营业执照、产品注册证明、产品说明书、质
量 保证书、生产许可证、原始技术文件等。

2. 委托拟定技术文件：

一般来说，申请械字号需要拟定技术文件。因此，您可以委托专 业的医疗器械研发机构或第三方CRO机
构进行技术文件的拟定。这里我就要推荐我们自家的合规化CRO机构——国瑞中安集团，我们拥有丰富
的医疗器械注册经验和专 业的技术团队，能够提供全方位的技术支持。

3. 选择注册类别：

在申请械字号时，需要选择正确的注册类别。空气压力波治疗仪可以根据其作用和功能进行分类，比如
治疗仪器、物理治疗器械等。正确选择注册类别对于械字号的申请非常重要，需要具备丰富的专
业知识。

4. 填写申请表格：

填写申请表格是械字号申请的重要环节。根据国家药监局的要求，将所有必要的信息填写完整，避免遗
漏或错误。如果手头没有相关的经验，可以依然委托CRO机构完成这一步骤。



5. 缴纳相关费用：

医疗器械械字号申请需要缴纳一定的费用，费用标准视申请的类别、级别和产品数量而定。一般来说，
费用较高，需要提前准备好对应的资金。

6. 递交材料并办理手续：

在准备好所有申请材料后，将其递交至国家药监局进行审查。国家药监局将会严格审核申请材料，包括
技术文件、产品质量等方面。一旦材料审核通过，企业将获得医疗器械的械字号。

二、械字号产品申报流程

1. 审查和评估：

国家药监局会对申请的材料进行审核和评估，包括技术文件的准确性、完整性以及产品的安全性和有效
性等方面。如果材料存在不符合要求的地方，国家药监局将要求企业补充或修改相关内容。在审核过程
中，需要确保申请材料的准确性和真实性。

2. 等待审核结果：

一旦申请材料通过国家药监局的审核，企业需要等待一段时间来获得审核结果。审核时间根据不同的申
请情况而有所不同，一般情况下，需要3个月到6个月的时间。

3. 药监局发放批件：

如果申请通过，国家药监局会向企业发放医疗器械械字号的批件。企业需要及时取得该批件，并按照批
件上的要求进行后续的生产、销售等工作。在获得械字号后，企业还需要进行相应的宣传和宣传备案工
作。

小结：

申请医疗器械械字号是一项错综复杂的过程，需要充分了解相关政策法规和操作流程。为了确保申请的
顺利进行，委托专 业机构提供技术文件拟定和申请辅导是一种明智的选择。国瑞中安集团作为专
业的合规化CRO机构，拥有丰富的医疗器械注册经验和专
业的技术团队，能够提供全方位的技术支持和咨询服务。

Q&A：

1. 申请械字号需要多少钱？

医疗器械械字号的申请费用根据不同的产品类别、级别和数量而有所不同。一般来说，费用较高，需要
提前准备好对应的资金。

2. 医疗器械械字号申报流程有哪些？

医疗器械械字号的申报流程包括准备申请资料、委托拟定技术文件、选择注册类别、填写申请表格、缴
纳相关费用、递交材料并办理手续等步骤。

3. 医疗器械的械字号可以在哪里进行查询？

医疗器械的械字号可以在国家药监局的官方



网站上进行查询，通过输入相应的产品信息，即可获取对应的械字号。
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