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产品名称 北京的公司怎样区分一类二类三类医疗器械证号
？

公司名称 企航无忧（北京）科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区三间房东路4号16幢3层176室

联系电话 19568728390 17310573079

产品详情

二类械字号和一类械字号区别是什么?

械字号一类一般主要是由市食品药品监督管理局审批，械字号二类一般主要是由省食品药品监督管理局
审批。一类风险程度低，实行常规管理可以保证其安全，有效的医疗器械，第二类具有中度风险，

需要严格控制管理以保证其安全，有效的医疗器械。

二类械字号和一类械字号的区别

械字号一类是指，通过常规管理足以保证其安全性，有效性的医疗器械或保健作用的膏药，由市药监局
负责审批备案，通过当地的药监局guan网可以查询。械字号第二类是指，对其安全性，由省药监局

负责审批备案，通过省药监局guan网可以查询。

一类的医疗器械不需备案就可以销售，也比较安全，二类医疗器械需要备案才可以销售，相对一类安全
性会低点，有效性应当加以控制的医疗器械或保健作用的育药。

杰东医疗器械占地面积超6000平方米，生产设备上百余台，可以满足医用退热凝胶、医用退热贴、穴位
压力刺激贴、液体敷料、冷敷凝胶、医用冷敷贴、伤口护理软膏、医用无敏透气胶布等各种常见一类医
疗器械产品代加工服务，同时提供食、消、健、妆字号批号申报，OEM贴牌加工。公司总部设在北京，
公司自2007年成立以来，先后在郑州，上海，广州，南京，济南等地设有办理批号咨询服务机构和产品
代加工。公司配有完备的自动化生产设备及生产质，具备10万级净化车间及配套检验设施。公司坚持走
科技创新之路，已与全国各地经销商及海内外客户建立了长期稳定的合作关系，品种齐全，价格合理以
多品种经营特色和薄利多销的原则，赢得了广大客户的信任。公司秉承“尽心才能尽力，尽力才能发展
”的经营理念，在保障人民健康和促进行业发展中发挥着越来越重要的作用。
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